CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Laboratoria Polfat.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA, 500 mg + 300 mg + 200 mg, proszek musujacy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)

300 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum)

200 mg wapnia w postaci wapnia laktoglukonianu (1550 mg Calcii lactogluconas)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu wodorowgglan (178 mg sodu/saszetke) i aspartam.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musujacy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym, przeciwzapalnym,
do stosowania doustnego w leczeniu objawow przezigbienia i grypy oraz:
« goraczki,

o bOléw migsni i stawow,

« boélow glowy w tym migrenowych,

o bol6w zebow,

« nerwobolow.

Laboratoria Polfat.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie doustne
Dawkowanie

Dorosli: 1 lub 2 saszetki 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 6 saszetek.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat): 1 saszetka 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 3 saszetki

Dzieci powyzej 12 lat: 1 saszetka 3 razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa to 3 saszetki

Sposéb podawania
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Zawarto$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w 1/2 szklanki, letniej wody, wymieszaé i wypic.

Lek zaleca si¢ przyjmowac po positku.

Produktu leczniczego Laboratoria Polfat.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA nie stosowa¢ dtuzej niz 3
do 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

« Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy i inne salicylany, kwas askorbowy, wapn lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

« Czynna choroba wrzodowa Zotadka, dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego

« Skazy krwotoczne, zaburzenia krzepnigcia krwi, stosowanie lekow przeciwzakrzepowych

« Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (w cukrzycy, mocznicy, tezyczce)

« Znacznie zwiekszone stezenie wapnia we krwi

o Astma wspolistniejgca z polipami nosa (wywotanymi lub nasilonymi przez kwas
acetylosalicylowy)

« Ciezka niewydolno$¢ nerek, watroby

o Cigzka niewydolno$¢ serca

o Okres cigzy i karmienia piersia

« Fenyloketonuria (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu)

« Nie podawa¢ dzieciom do lat 12 w przebiegu ospy wietrznej i grypy

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Laboratoria Polfat.6dz PRZEZIEBIENIE

| GRYPA w przypadku:

« nadwrazliwo$ci na inne leki z grupy NLPZ;

« chorob alergicznych (astma oskrzelowa, katar sienny);

« krwotokdw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego;

o przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmowac leku co najmniej przez 5 dni);

« dny (skazy moczanowej);

» przebytej choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego;

« jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (doustne przeciwwitaminy K, heparyna,
heparyny drobnoczasteczkowe, leki przeciwptytkowe — tyklopidyna, indobufen);

« niewydolnosci nerek, watroby;

- stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej;

« nadci$nienia;

« niewydolnosci serca;

« niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedokrwistosci hemolitycznej;

« pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat); nalezy poda¢ mniejsze dawki - patrz:
dawkowanie

« lek zawiera 178 - 356 mg sodu na dawke, nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong
czynnoscig nerek 1 u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Spozywanie alkoholu podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego moze nasila¢ dzialanie
draznigce na przewod pokarmowy.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé

zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.
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Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz: wpltyw na przewdd pokarmowy i uktad
krazenia, ponizej).

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych lekow

z grupy NLPZ (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dostepne dane sg niewystarczajace,
aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu acetylosalicylowego w dawkach
dobowych 4000 mg.

Dzieci

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci do 12 lat, w przypadku zakazen wirusem ospy
wietrznej lub grypy, moze spowodowac wystapienie rzadkiej choroby, powodujacej uszkodzenie
watroby i mozgu tzw. zespotu Reye’a.

Lek zawiera zrodlo fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwasu acetylosalicylowego (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac

jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami, gdyz powoduje nasilenie:

o dziatania hipoglikemizujacego lekow przeciwcukrzycowych (np. insuliny, pochodnych
sulfonylomocznika), na skutek wypierania tych lekow z potaczen z biatkami;

o dziatania lekdw przeciwzakrzepowych (np. pochodnych kumaryny i heparyna), lekéw hamujacych
agregacje (zlepianie) ptytek krwi (np. tyklopidyna). Leki te stosowane jednocze$nie z kwasem
acetylosalicylowym moga zwickszac ryzyko wystgpienia krwotokoéw oraz ryzyko wydtuzenia
czasu krwawienia;

o dziatania sulfonamiddw, stosowanych w zakazeniach bakteryjnych oraz fenytoiny, leku
przeciwpadaczkowego. Kwas acetylosalicylowy podawany jednoczes$nie z sulfonamidami nie
tylko nasila ich dziatanie, ale réwniez skraca czas dziatania;

e dziatania digoksyny, stosowanej w leczeniu niewydolnosci serca, gdyz zwigksza jej stezenie
we krwi;

o dzialania toksycznego na szpik kostny metotreksatu, stosowanego m.in. w chorobach
nowotworowych i reumatoidalnym zapaleniu stawow, ze wzgledu na wypieranie go z potaczen
z biatkami przez salicylany;

o dziatania toksycznego kwasu walproinowego, leku przeciwpadaczkowego. Ze wzgledu na
synergistyczne dziatanie kwasu acetylosalicylowego i walproinowego moze ulec nasileniu
dziatanie antyagregacyjne leku i sktonnos¢ do krwawien.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z kortykosteroidami i innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi lub picie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym, zwicksza
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek.

Kwas acetylosalicylowy ostabia:

o dziatanie lekéw stosowanych w leczeniu dny (skazy moczanowej), np. probenecydu. Stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowac nasilenie objawow choroby;

o dziatanie lekéw moczopednych (np. furosemidu) poprzez zatrzymanie sodu oraz wody
W organizmie;

o dzialanie niektorych lekow przeciwnadci$nieniowych (z grupy inhibitoréw konwertazy
angiotensyny, np. kaptopryl, enalapryl) na skutek zmniejszenia filtracji ktebuszkowej w nerkach.

Kwas askorbowy (witamina C) zawarty w leku zwigksza szybkos¢ eliminacji pochodnych
amfetaminy i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Moze fatszowa¢ wyniki niektorych
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testow wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we
krwi i moczu, badanie kalu na krew utajong).

Wapn zmniejsza wchtanianie zwigzkow fluoru oraz antybiotykéw z grupy fluorochinolonéw

i tetracyklin; w celu unikniecia tej interakcji wymagana jest trzygodzinna przerwa pomigdzy
podaniem wymienionych lekéw i zwigzkoéw wapnia. Duze dawki wapnia podawane roéwnocze$nie
z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny i strofantyny) nasilajg ich dziatanie i moga
prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Moczopedne leki tiazydowe zwigkszajg wchianianie zwrotne
wapnia i stwarzaja ryzyko hiperkalcemii. Duze dawki wapnia w skojarzeniu z witaming D moga
ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych lekow blokujacych kanat wapniowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

Cigza
Sktadniki produktu leczniczego przenikajg przez barierg tozyska do tkanek ptodu. W czasie cigzy

produkt leczniczy Laboratoria Polfal.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA nalezy stosowa¢ jedynie po
doktadnym oszacowaniu ryzyka w stosunku do korzysci. Nie stosowac w trzecim trymestrze ciazy,
gdyz lek moze powodowa¢ wady rozwojowe ptodu i komplikacje podczas porodu.

Karmienie piersig

W niewielkich ilosciach produkt leczniczy Laboratoria Polfat.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA
przenika do mleka kobiety karmigcej piersig. W przypadku doraznego stosowania nie ma
koniecznosci przerywania karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Laboratoria Polfal.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA, stosowany w zalecanych
dawkach (patrz dawkowanie), nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

- nudnos$ci, wymioty, bole brzucha,

- zaostrzenie lub nawrét choroby wrzodowej,

- nadzerki blony Sluzowej i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
- zawroty glowy, pocenie si¢, szum w uszach.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
- zaburzenia krzepnigcia krwi, zwigkszone krwawienia miesigczkowe.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

- U 0s6b nadwrazliwych mogg pojawi¢ si¢ zmiany skorne: rumien, pokrzywka,

- Uwaza sie, ze kwas acetylosalicylowy jako hapten moze wywotaé napad astmy oskrzelowej
u dorostych lub dusznosci.

W zwiagzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zgltaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia
i niewydolnosci serca.
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Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych lekdw
Z grupy NLPZ (szczegolnie dugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek moze spowodowa¢ przedawkowanie.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie przypadkowego zazycia dawki, znacznie przewyzszajacej zalecang dawke dobowa, moga
wystapi¢ objawy przedawkowania (zwigzane z obecno$cig kwasu acetylosalicylowego):
przyspieszenie oddechu, nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i stuchu (szumy uszne), bole

i zawroty glowy, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej (np. ubytek potasu),
obnizenie st¢zenia glukozy we krwi, zmiany skorne.

W przypadku ostrego zatrucia (200 mg - 500 mg kwasu acetylosalicylowego na kilogram masy ciala)
mogg wystapi¢: majaczenie, drzenie, dusznos¢, nadmierna potliwo$¢, pobudzenie psychoruchowe,
wysoka goraczka, $pigczka.

Leczenie przedawkowania: jesli pacjent zgtosi si¢ w ciagu doby od zatrucia nalezy przeprowadzi¢
plukanie zotadka z zastosowaniem wegla aktywnego.

Podstawg leczenia jest uzupetienie ptynow i elektrolitow w celu wyrownania zaburzen
metabolicznych (kwasicy, hipokaliemii, odwodnienia) oraz unormowanie temperatury ciata

i czynnosci oddechowe;j.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe
kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy jest inhibitorem cyklooksygenazy I, odpowiedzialniej za synteze
prostaglandyn. Dziata przeciwgorgczkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalne.

Lek dziata przeciwgoraczkowo w razie podwyzszonej temperatury ciala. Hamuje synteze
prostaglandyn w podwzgorzu, w wyniku tego nastepuje utrata ciepta przez rozszerzenie
obwodowych naczyn krwiono$nych i wzmozone wydzielanie potu.

Dziatanie przeciwbolowe jest stabsze od dziatania opioidowych lekéw przeciwbolowych, ale

w przeciwienstwie do opioidow lek nie wywotuje zaburzen czynnosci psychicznych, tolerancji, ani
nie powoduje uzaleznienia. Szczegolnie skutecznie dziata w bolach glowy, miesni i stawow.
Dziatanie przeciwzapalne jest spowodowane hamowaniem wytwarzania toksycznych nadtlenkow
powstajacych z kwasu arachidonowego oraz prostaglandyn. Dziatanie przeciwzapalne wyraznie
wystepuje po kilku dniach stosowania leku. Nalezy rowniez dodac, ze dziatanie przeciwzapalne
leku ma wptyw na zmniejszenie bolu wywotanego zmianami w tkankach.
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Kwas acetylosalicylowy jest rowniez inhibitorem agregacji ptytek krwi, co odbywa si¢ poprzez
blokowanie uwalniania z ptytek krwi kwasu adenozynodifosforowego i tromboksanu A,.

Kwas askorbowy jest niezbedny w procesach oksydoredukcyjnych zachodzgcych w komdérkach
organizmu. Bierze rowniez udzial w syntezie kolagenu i wielu substancji przestrzeni
miedzykomorkowych, co w konsekwencji warunkuje prawidtowa budowe i funkcjonowanie $cian
naczyn krwiono$nych, zwlaszcza naczyn wlosowatych, oraz jest niezbedny do prawidtowego
rozwoju tkanki tacznej.

Wapn zmniejszajac przepuszczalnos¢ $cian naczyn krwionosnych, dziata przeciwwysiekowo,
przeciwobrzekowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie. Dodatkowo jony wapnia stymuluja
mechanizmy obronne organizmu oraz sg niezbedne w procesach krzepnigcia krwi i przebudowy
kosci.

Lek taczy dziatanie przeciwgoraczkowe, przeciwbolowe i przeciwzapalne kwasu
acetylosalicylowego z przeciwwysigkowym, przeciwobrzgkowym i przeciwzapalnym wapnia.
Kwas askorbowy uzupelnia w organizmie niedobory witaminy C, powstajgce np. W przebiegu
przezigbienia i grypy. Wodoroweglan sodu dziata alkalizujaco na sok zotadkowy i zmniejsza
czestosé i nasilenie dolegliwosci dyspeptycznych.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym Laboratoria Polfat.6dZ PRZEZIEBIENIE I
GRYPA s3g zwigzkami tatwo wchtanialnymi z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy wchlania si¢ w niezmienionej formie szybko i prawie catkowicie

z zotgdka, dwunastnicy i jelita cienkiego. Szybko$¢ wchtaniania zalezy od wartosci pH w danym
odcinku przewodu pokarmowego. Rownoczesne podanie ze srodkami alkalizujagcymi zmniejsza
dziatanie draznigce kwasu acetylosalicylowego na blone sluzowa. Latwo dyfunduje do wiekszosci
tkanek i ptynéw ustrojowych, a takze przechodzi przez tozysko do tkanek ptodu, do mleka matki
i przez bariere krew-moézg do mézgu. Kwas acetylosalicylowy wykazuje duze powinowactwo

do biatek krwi i wigze si¢ w 50-80% z albuminami osocza, wypierajac uprzednio zwigzane przez
biatka inne leki (patrz interakcje). Kwas acetylosalicylowy moze spowodowac acetylacje lizyny,
aminokwasu wchodzacego w sktad albumin, co w konsekwencji zmienia antygenowo$¢ albumin
i moze wywota¢ wystapienie nadwrazliwosci. Okres pottrwania wynosi 2-4 h, a w wigkszych
dawkach 15-20 h. Jest metabolizowany do kwasu gentyzynowego (5%) i do kwasu salicylowego,
ktory cze$ciowo jest sprzggany z glikolem oraz kwasem glukuronowym. Wydalany jest z moczem
glownie w postaci metabolitow i w okoto 10% w formie nie zmienione;j. Eliminacja zachodzi
powoli: do 24 h wydala si¢ okoto 50% dawki, moze wigc kumulowac si¢ w tkankach. Alkalizacja
moczu zwigksza czterokrotnie wydalanie. Po 48 h stwierdza si¢ §ladowe ilosci metabolitow

W mOocCzu.

Kwas askorbowy po wchtonigciu z przewodu pokarmowego tatwo dociera do tkanek. Ulega
odwracalnemu utlenieniu do kwasu dehydroaskorbowego, a czg¢sciowo jest metabolizowany do
nieczynnego siarczanu i kwasu szczawiowego, ktore sg wydalane z moczem.

Zawarty w preparacie laktoglukonian wapnia jest fatwo wchtanianym i fatwo przyswajalnym
zwigzkiem dostarczajacym jonéw wapnia, ktére s3 wbudowywane do tkanki kostnej oraz
przenikaja do ptynu zewnatrz- i wewnatrzkomorkowego. Wapn jest wydalany czg¢sciowo z katem
oraz z moczem, ulegajac w znacznym stopniu wchlanianiu zwrotnemu w cewkach nerkowych.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonywano badan przedklinicznych produktu leczniczego Laboratoria Polfal.odz
PRZEZIEBIENIE | GRYPA.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan (178 mg jondw sodu)
Kwas cytrynowy bezwodny

6/8



Aspartam

Aromat grejpfrutowy

Sodu laurylosiarczan

Betakaroten 1%

Powidon K-25

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Laboratoria Polfal.6dz PRZEZIEBIENIE I GRYPA w postaci sypkiego proszku
musujgcego 0 zabarwieniu zottym, pakowany jest w saszetki z termozgrzewalnej laminowanej folii
aluminiowej typu papier/Aluminium/PE. W opakowaniu zewngtrznym — pudetku tekturowym
znajduje si¢ 6; 10; 14; 20; 28 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

URGO Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348/22 61769 21

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8541

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.2001r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.11.2010 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23 wrzes$nia 2022 r.
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