1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fyremadel, 0,25 mg/0,5 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,25 mg ganireliksu (w postaci octanu) w 0,5 ml roztworu
wodnego. Substancja czynna ganireliks (w postaci octanu) (INN) jest syntetycznym dekapeptydem o
silnym antagonistycznym dziataniu w stosunku do naturalnie wystepujacego hormonu uwalniajacego
gonadotroping (ang. gonadotrophin releasing hormone, GnRH). Aminokwasy w pozycjach 1, 2, 3, 6,
8 i 10 naturalnego dekapeptydu GnRH zostaty podstawione, co dato w wyniku czasteczke [N-Ac-D-
Nal(2)!, D-pCIPhe?, D-Pal(3), D-hArg(Et2)®, L-hArg(Et2)8, D-Alal’]-GnRH, o masie czgsteczkowej
1570,4.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
sod
Kazda amputko-strzykawka zawiera mniej niz 1 mmol sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Klarowny i bezbarwny roztwor wodny 0 pH od 4,5 do 5,5 i osmolalno$ci od 250 do 350 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ganireliks jest wskazany do stosowania w zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi stezenia
hormonu luteinizujgcego (ang. luteinising hormone, LH) u kobiet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacji jajnikow (ang. controlled ovarian hyperstimulation, COH) w programach
wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproduction techniques, ART).

W badaniach klinicznych ganireliks stosowano wraz z rekombinowang ludzka folikulotroping (ang.
follicle stimulating hormone, FSH) lub koryfolitroping alfa, dlugotrwatym stymulantem pgcherzyka
jajnikowego.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Ganireliks powinien by¢ przepisywany jedynie przez specjaliste, majacego doswiadczenie w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Dawkowanie

Ganireliks stosowany jest w zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi stezenia LH u kobiet
poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdw (COH). Kontrolowang hiperstymulacjg
jajnikow przy pomocy FSH lub koryfolitropiny alfa mozna rozpocza¢ w 2. lub 3. dniu miesigczki.
Ganireliks (0,25 mg) powinien by¢ wstrzykiwany podskornie raz na dobe, poczawszy od 5. lub 6. dnia
podawania FSH lub od 5. lub 6. dnia w trakcie podawania koryfolitropiny alfa. Dzien rozpoczgcia
podawania ganireliksu zalezy od uzyskanej reakcji jajnikow, tj. liczby i wymiar6w rosnacych
pecherzykow jajnikowych i (lub) stezenia krazacego estradiolu. Rozpoczecie podawania ganireliksu
mozna opdzni¢ w przypadku braku wzrostu pgcherzyka jajnikowego, chociaz opierajac si¢ na
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doswiadczeniu klinicznym wskazane jest rozpoczynanie podawania ganireliksu 5. lub 6. dnia
stymulacji.

Ganireliks oraz FSH nalezy podawa¢ w przyblizeniu w tym samym czasie. Produktéw nie nalezy
jednakze miesza¢ oraz nalezy stosowac inne miejsca wstrzykniec.

Dostosowanie dawki FSH powinno raczej opierac si¢ na liczbie i wymiarach wzrastajgcych
pecherzykow niz na stezeniu estradiolu (patrz punkt 5.1).

Nalezy utrzymywaé codzienne podawanie ganireliksu az do dnia, w ktorym pecherzyki beda

miaty odpowiednie wymiary. Ostateczne dojrzewanie pecherzykéw mozna uzyskac poprzez podanie
ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (ang. human chorionic gonadotropin, hCG).

Termin ostatniego wstrzykniecia

Ze wzgledu na okres poltrwania ganireliksu, czas pomigdzy dwoma wstrzykni¢ciami oraz czas
pomigdzy ostatnim wstrzyknieciem ganireliksu a wstrzyknigciem hCG nie powinien przekracza¢ 30
godzin, poniewaz w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do przedwczesnego wyrzutu LH. W zwigzku z
tym podczas wykonywania wstrzykiwan ganireliksu rano, leczenie tym produktem nalezy
kontynuowac przez caty czas podawania gonadotropiny, wlaczajac dzien wyzwalania owulacji. W
przypadku wykonywania wstrzykiwan ganireliksu po potudniu, ostatnig dawke produktu nalezy podaé
po potudniu w dniu poprzedzajacym dzien wyzwalania owulacji.

Ganireliks jest bezpieczny i skuteczny u kobiet poddawanych wielokrotnym cyklom terapeutycznym.
Nie badano potrzeby wspomagania fazy lutealnej w cyklach, w ktorych stosuje si¢ ganireliks.
W badaniach klinicznych stosowano wspomaganie fazy lutealnej zgodnie z praktycznym

doswiadczeniem osrodka biorgcego udziat w badaniu lub zgodnie z protokotem klinicznym.

Szczegodlne grupy pacjentek

Zaburzenia czynnosci nerek

Brak doswiadczenia ze stosowaniem ganireliksu u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz wykluczono je z badan klinicznych. W zwigzku z tym, stosowanie produktu leczniczego
Fyremadel jest przeciwwskazane u pacjentek z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Brak doswiadczenia ze stosowaniem ganireliksu u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby,
poniewaz wykluczono je z badan klinicznych. W zwiagzku z tym, stosowanie produktu leczniczego
Fyremadel jest przeciwwskazane u pacjentek z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie ganireliksu u dzieci i mtodziezy nie jest wskazane.

Sposdéb podawania

Ganireliks nalezy podawa¢ podskornie, najlepiej w udo. Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby
zapobiega¢ zanikowi tkanki tluszczowej. Wstrzykniecie ganireliksu moze wykonywaé¢ sama pacjentka
lub jej partner, pod warunkiem uzyskania odpowiednich instrukcji i dostgpu do fachowej porady.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwo$¢ na hormon uwalniajacy gonadotroping (GnRH) lub na jakikolwiek analog
GnRH.

- Umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby.
- Ciaza lub okres karmienia piersia.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Reakcja nadwrazliwosci

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku kobiet z objawami podmiotowymi

i przedmiotowymi czynnych stanow alergicznych. W okresie po wprowadzeniu do obrotu ganireliksu
zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci (zarowno uogolnione, jak i miejscowe) juz po podaniu
pierwszej dawki. Zdarzenia te obejmowaty anafilaksj¢ (w tym wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy i pokrzywke (patrz punkt 4.8). Jezeli podejrzewa si¢ wystapienie reakcji
nadwrazliwosci, nalezy przerwac¢ podawanie ganireliksu i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Z braku
doswiadczenia klinicznego leczenie ganireliksem nie jest zalecane u kobiet z cigzkimi stanami
alergicznymi.

Uczulenie na lateks
Oslona igly zawiera sucha, naturalng gume/lateks, ktora ma stycznos$¢ z igta i moze wywotywac
reakcje alergiczne (patrz punkt 6.5).

Zespot hiperstymulacji jajnikéw (ang. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS) moze wystapi¢ podczas lub po stymulacji jajnikow. Nalezy
traktowac go jako naturalnie wystepujace zagrozenie zwigzane ze stymulacja gonadotropinowa.
Zespot hiperstymulacji jajnikow nalezy leczy¢ objawowo, np. odpoczynkiem, dozylng infuzja
roztwordw elektrolitowych lub koloidow oraz heparyna.

Ciaza pozamaciczna

Poniewaz U kobiet nieptodnych leczonych metodami wspomaganego rozrodu, a zwtaszcza IVF (ang.
in vitro fertilisation, 1VF), czesto wystepuja nieprawidtowosci budowy jajowodow, ryzyko ciazy
pozamacicznej moze by¢ zwiekszone. W zwigzku z tym wazne jest wezesne potwierdzenie w badaniu
ultrasonograficznym, ze cigza jest wewnatrzmaciczna.

Wrodzone wady rozwojowe

Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technologies, ART)
czestos¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych moze by¢ wigksza niz po naturalnym
zaplodnieniu. Ma to prawdopodobnie zwigzek z réznymi cechami rodzicow (np. wiek matki,
parametry nasienia) i zwiekszong czestoscia cigz mnogich. W badaniach klinicznych, w ktoérych
przebadano wigcej niz 1000 noworodkéw stwierdzono, ze czesto$¢ wystepowania wrodzonych wad
rozwojowych u dzieci urodzonych w wyniku kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow (COH) z
uzyciem ganireliksu jest porownywalna do zglaszanej po COH z uzyciem agonisty GnRH.

Kobiety o masie ciata mniejszej niz 50 kg lub wiekszej niz 90 kg
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Fyremadel u kobiet
o masie ciata mniejszej niz 50 kg lub wigkszej niz 90 kg (patrz takze punkty 5.115.2).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednym wstrzyknigciu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia interakcji z innymi powszechnie stosowanymi
produktami leczniczymi, w tym srodkami o dziataniu uwalniajagcym histaming.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ganireliksu u kobiet w cigzy.
U zwierzat, zastosowanie ganireliksu w czasie implantacji spowodowato resorpcje ptodow (patrz
punkt 5.3). Znaczenie tych danych w przypadku ludzi nie jest znane.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ganireliks przenika do mleka ludzkiego.

Stosowanie produktu leczniczego Fyremadel jest przeciwwskazane w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Plodnos¢

Ganireliks stosuje si¢ u kobiet poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdéw w programach
wspomaganego rozrodu. Ganireliks stosuje si¢, W zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi stezenia
LH, ktéry moglby pojawi¢ sie u tych kobiet podczas stymulacji jajnikow.

W celu uzyskania informacji dotyczacych dawkowania i sposobu podawania, patrz punkt 4.2.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Tabela ponizej przedstawia wszystkie dziatania niepozadane wystepujace u kobiet przyjmujacych
ganireliks w badaniach klinicznych z uzyciem recFSH do stymulacji jajnikéw. Oczekuje sig,

ze dziatania niepozadane produktu leczniczego Fyremadel podczas uzycia koryfolitropiny alfa do
stymulacji jajnikow beda podobne.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA i
czgstosci wystepowania; bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000
do < 1/100). Czestos¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci (bardzo rzadko < 1/10 000) okreslono na
podstawie danych otrzymanych po wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozgdane

i narzadow

Zaburzenia uktadu bardzo rzadko reakcje nadwrazliwos$ci (W tym
immunologicznego wysypka, obrzek twarzy,

dusznos¢, anafilaksja (w tym
wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy i pokrzywka)*
nasilenie istniejgcego uprzednio
wyprysku skérnego®

Zaburzenia uktadu nerwowego | niezbyt czesto bol glowy

Zaburzenia zolgdka i jelit niezbyt czesto nudnosci

Zaburzenia ogolne i stany bardzo czesto miejscowa reakcja skorna
w miejscu podania W miejscu wstrzyknigcia

(gtéwnie zaczerwienienie,
Z obrzekiem lub bez)®

niezbyt czgsto zle samopoczucie

' Przypadki byty zgtaszane przez pacjentki otrzymujace ganireliks juz po podaniu pierwszej dawki.
? Zgtoszono u jednej pacjentki, ktéra otrzymata pierwsza dawke ganireliksu.
¥ W badaniach klinicznych, w godzine po wykonaniu wstrzykniecia, czesto$¢ wystepowania
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przynajmniej jednego umiarkowanego lub ciezkiego podraznienia skory w cyklu leczniczym, jak
zgtaszaty pacjentki, wynosita 12% wérod pacjentek otrzymujgcych ganireliks i 25% wsrod
pacjentek leczonych podskornie agonista GnRH. Reakcje miejscowe zazwyczaj zanikaja w ciagu
4 godzin po podaniu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Inne zglaszane dziatania niepozadane zwiazane sa z kontrolowang hiperstymulacja jajnikow

w programach wspomaganego rozrodu (ART), szczegdlnie bol i napigcie w obrebie miednicy, zespot
hiperstymulacji jajnikow (patrz punkt 4.4), cigza pozamaciczna i poronienie.

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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 u ludzi moze spowodowac przedtuzone dziatanie produktu.

Brak danych dotyczacych ostrej toksycznosci ganireliksu u ludzi. Badania kliniczne z zastosowaniem
podskornego podawania ganireliksu w dawkach pojedynczych do 12 mg nie wykazaty uktadowych
dziatan niepozadanych. W badaniach ostrej toksycznosci u szczurdéw i matp po dozylnym podaniu
ganireliksu w dawce odpowiednio powyzej 1 1 3 mg/kg obserwowano jedynie objawy nieswoiste,
takie jak obnizenie ci$nienia krwi i bradykardie.

W przypadku przedawkowania, nalezy (czasowo) przerwaé leczenie ganireliksem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony podwzgorza i przysadki oraz ich analogi, antagoni§ci hormonu
uwalniajacego gonadotroping, kod ATC: HO1CCO1.

Mechanizm dzialania

Ganireliks jest antagonista GnRH, modulujacym o$ podwzgorze—przysadka—jajnik poprzez
konkurencyjne wigzanie z receptorami GnRH przysadki mézgowej. W wyniku tego wigzania
nastepuje szybka, gteboka i odwracalna supresja endogennych gonadotropin, bez pierwotne;j
stymulacji, jak w przypadku stosowania agonistow GnRH. Po wielokrotnym zastosowaniu dawek 0,25
mg ganireliksu ochotniczkom, stezenia LH, FSH i E> w surowicy byty obnizone maksymalnie
odpowiednio o 74%, 32% 1 25% po 4, 16 1 16 godzinach po podaniu wstrzyknigcia. St¢zenia
hormonow w surowicy powrocity do wartosci sprzed leczenia w ciaggu dwoch dni po ostatnim
wstrzyknigciu.

Dziatanie farmakodynamiczne

U pacjentek poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow czas leczenia ganireliksem wynosit

srednio 5 dni. Podczas leczenia ganireliskem przecigtne wystepowanie wzrostu stezenia LH (> 10

IU/1) ze wspdtwystepujacym wzrostem stezenia progesteronu (> 1 ng/ml) wynosito 0,3 - 1,2 % w

pordéwnaniu z 0,8 % podczas leczenia agonista GnRH. U kobiet z wigksza masg ciata (> 80 kg)

wystepowata tendencja czegstszego wzrostu stezenia LH i progesteronu, ale nie obserwowano wpltywu
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na wynik kliniczny. Jednakze nie mozna wykluczy¢ takiego wptywu ze wzgledu na niewielkg liczbg
pacjentek leczonych do tej pory.

W przypadku silnej odpowiedzi na leczenie ze strony jajnikow, na skutek wysokiej ekspozycji na
przedwczesny wzrost stezenia LH moze wystgpi¢ wezesniej niz W 6. dniu stymulacji. Rozpoczecie
leczenia ganireliksem w 5. dniu moze zapobiega¢ przedwczesnemu wzrostowi stezenia LH bez
niekorzystnego wptywu na wynik kliniczny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W kontrolowanych badaniach ganireliks z FSH zastosowano jako poréwnawczy dtugi protokét
podawania agonisty GnRH. W wyniku leczenia z zastosowaniem ganireliksu uzyskano szybszy wzrost
pecherzykow w czasie pierwszych dni stymulacji. Jednak ostateczna pula dojrzatych pecherzykéw
byta nieco mniejsza i uzyskana przy przecigtnie mniejszych st¢zeniach estradiolu. Ta réznica w
przebiegu wzrastania pgcherzykow sprawia, ze dobor dawki FSH powinien by¢ oparty na liczbie i
rozmiarze wzrastajacych pecherzykow, a nie na stezeniu obwodowego estradiolu. Nie prowadzono
podobnych badan poréwnawczych koryfolitropiny alfa z uzyciem antagonisty GnRH ani badan
dlugiego protokotu podawania agonisty.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne po wielokrotnym podskornym podaniu ganireliksu (wstrzyknigcia raz
na dobg) byty podobne do obserwowanych po pojedynczej dawce podskornej. Po ponownym podaniu
0,25 mg na dobe, stan stacjonarny w surowicy, wynoszacy okoto 0,6 ng/ml, osiagnigto w ciggu 2 do 3
dni.

Analiza farmakokinetyczna wskazuje na odwrotng zalezno$¢ pomiedzy masg ciata i stgzeniem
ganireliksu w surowicy.

Wchtanianie

Po podskérnym podaniu dawki pojedynczej wynoszacej 0,25 mg, stgzenie ganireliksu w surowicy
zwigksza si¢ gwaltownie i osigga maksymalng warto$¢ (Cmax), wynoszacg okoto 15 ng/ml, w ciggu
1 do 2 godzin (tmax). Biodostepnos¢ ganireliksu po podaniu podskornym wynosi okoto 91%.

Metabolizm

Gléwnym zwiazkiem kragzacym w osoczu jest ganireliks. Ganireliks jest rowniez gtéwnym zwigzkiem
znajdowanym w moczu. W kale znajduja sie tylko metabolity. Metabolitami sa niewielkie fragmenty
peptydowe powstate wskutek hydrolizy enzymatycznej ganireliksu w miejscach docelowych. Profil
metaboliczny ganireliksu u ludzi jest podobny do profilu obserwowanego u zwierzat.

Eliminiacja
Okres poltrwania (ti2 ) wynosi okoto 13 godzin, a klirens okoto 2,4 1/h. Wydalanie zachodzi przede
wszystkim z katem (okoto 75 %) i moczem (okoto 22 %).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania wptywu na reprodukcj¢ prowadzone z ganireliksem podawanym podskornie w dawkach od
0,1 do 10 pg/kg/dobe szczurom oraz w dawkach od 0,1 do 50 pg/kg/dobe krolikom wykazaty nasilong
resorpcje ptodow w grupach otrzymujacych najwieksze dawki. Nie obserwowano dziatania
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy lodowaty

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodno$ci.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitko-strzykawki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 0,5 ml jatowego, gotowego do
zastosowania roztworu, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej, petnigcym funkcje ttoka, z
rdzeniem ttoka z PP, z zamocowang igla.

Kazda amputko-strzykawka ma igle zamknigtg w ostonie zawierajacej sucha, naturalng gume/lateks,
ktora ma stycznos¢ z igla.

Produkt jest dostarczany w pudetkach tekturowych zawierajacych 1 lub 5 amputko-strzykawek.

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

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

Nalezy obejrze¢ amputko-strzykawke przed zastosowaniem. Stosowa¢ mozna wytacznie amputko-
strzykawki zawierajace klarowny roztwor bez czastek statych, z nieuszkodzonego opakowania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
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