CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranitydyna Aurovitas, 150 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 150 mg ranitydyny (Ranitidinum) (w postaci chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biate do prawie biatych, okragle [$rednica: 8,6 mm] tabletki powlekane, z wytloczonym napisem ‘K’ po
jednej stronie 1 ‘150” po drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tabletki zawierajace ranitydyne wskazane sa dla:

Dorostych

o W leczeniu chordb przewodu pokarmowego, w ktorych wskazane jest zmniejszenie wydzielania
kwasu zoladkowego:
o Choroba wrzodowa dwunastnicy

Lagodna posta¢ choroby wrzodowej zotadka

Refluksowe zapalenie przetyku

Zespot Zollingera-Ellisona

Owrzodzenia zotadka i dwunastnicy wywotane przez leczenie inhibitorami syntetazy

prostaglandyn (niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak kwas acetylosalicylowy)
. Zapobieganie nawrotom owrzodzen.

(@]
o
o
(@]

Dzieci (3 do 18 lat)

o  Kroétkotrwate leczenie owrzodzenia trawiennego

e  Leczenie refluksu zotadkowo-przetykowego, wlacznie z refluksowym zapaleniem przetyku
i objawowym tagodzeniem refluksu zotadkowo-przetykowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

W leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy i lagodnej postaci choroby wrzodowej zoladka,
zalecana dawka wynosi 300 mg/dobe, moze by¢ podawana jako jedna tabletka po 300 mg wieczorem
przed snem, albo jako jedna tabletka po 150 mg rano i jedna tabletka po 150 mg wieczorem przed snem.
Czas trwania leczenia wynosi 4 tygodnie i moze by¢ przedtuzony do 8 tygodni.

W terapii podtrzymujacej u pacjentow z nawrotami choroby wrzodowej, zalecana dawka wynosi



150 mg/dobe, przyjmowana wieczorem przed snem. Czas trwania leczenia: zgodnie z zaleceniami
lekarza. U 0s6b palacych mozna rozwazy¢ stosowanie wigkszych dawek leku (300 mg).

W leczeniu refluksowego zapalenia przelyku, zalecana dawka wynosi 300 mg/dobe, moze byé
przyjmowana jako jedna tabletka po 300 mg wieczorem przed snem lub jako jedna tabletka po 150 mg
rano i jedna tabletka po 150 mg wieczorem przed snem. Czas trwania leczenia wynosi co najmniej

8 tygodni. W przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na leczenie, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do
600 mg, przez okres 8 tygodni.

W leczeniu podtrzymujacym refluksowego zapalenia przetyku dawka dobowa wynosi 300 mg,
przyjmowana jako jedna tabletka po 150 mg rano i jedna tabletka po 150 mg wieczorem przed snem.
Czas trwania leczenia: zgodnie z zaleceniami lekarza.

U pacjentow z bardzo wysokim wydzielaniem kwasu Zoladkowego, takim jak zespot
Zollingera-Ellisona, dawka poczatkowa wynosi po 150 mg trzy razy na dobe. W razie koniecznosci
dawka moze by¢ zwigkszona do 600-900 mg/dobg. Czas trwania leczenia: zgodnie z zaleceniami lekarza.
U niektorych pacjentow, pomiar wydzielania kwasu zotadkowego moze by¢ wskazaniem do zwigkszenia
dawki. Dobowa dawka wynoszaca do 900 mg byta stosowana.

W leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy, nastepujacej po leczeniu inhibitorami syntetazy
prostaglandyn (niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi — NLPZ), dawka wynosi po 150 mg dwa razy
na dobe przez okres do 12 tygodni.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku 12 lat i starsze
U dzieci w wieku 12 lat i starszych stosuje si¢ dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat i 0 masie ciala powyzej 30 kg

Patrz punkt 5.2 (Szczegdlne populacje pacjentow).

Ten produkt leczniczy nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku 3-11 lat, poniewaz tabletki nie mozna
podzieli¢, w celu dostosowania dawki do masy ciata, ani nie mozna je pokruszy¢ w celu utatwienia
potkniecia. Dla dzieci w wieku 3-11 lat mogg by¢ dostepne inne, odpowiednie, produkty lecznicze.

Leczenie zaostrzenia choroby wrzodowej zotadka

Zalecana dawka doustna w leczeniu owrzodzenia trawiennego u dzieci wynosi od 4 mg/kg mc./dobe do
8 mg/kg mc./dobg w dwoch dawkach podzielonych tacznie nie przekraczajacych dawki 300 mg
ranitydyny na dobe, przez okres 4 tygodni. U pacjentdéw, u ktorych owrzodzenie nie zagoito si¢
catkowicie, wskazane sg kolejne 4 tygodnie terapii, poniewaz catkowite wygojenie nastepuje zazwyczaj
w ciggu 8 tygodni.

Refluks zotadkowo-przetykowy

Zalecana dawka doustna w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego u dzieci wynosi od 5 mg/kg
mc./dobg do 10 mg/kg mc./dobg w dwoch dawkach podzielonych tacznie nie przekraczajacych dawki
600 mg (maksymalna dawka — 600 mg — przeznaczona jest dla dzieci o wigkszej masie ciata i mtodziezy
z cigzkimi objawami).

Noworodki
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania u noworodkéw nie zostaty okreslone.

Dawkowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny wynosi mniej niz 50 ml/min)
moze dochodzi¢ do zwigkszenia stezenia leku w osoczu i dtuzszego utrzymywania si¢ leku w osoczu.

U tych pacjentow zaleca si¢ zmniejszy¢ dawke dobowa do 150 mg podawanych wieczorem przed snem.

Sposéb podania
Nie ma koniecznos$ci przyjmowania produktu leczniczego Ranitydyna Aurovitas z jedzeniem.

Tabletki nie nalezy kruszy¢ ani zu¢. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

U pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i jesli wskazanie dotyczy dolegliwosci dyspeptycznych nalezy
kazdorazowo przed rozpoczeciem leczenia ranitydyng wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby,
szczegolnie dotyczy to osob w srednim wieku i starszych, badz pacjentow, u ktorych wystapity nowe
dolegliwosci lub ostatnio zmienit si¢ charakter dolegliwosci, poniewaz leczenie ranitydyng moze
maskowac objawy raka zotadka.

Ranitydyna jest wydalana przez nerki i dlatego u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek stezenie
leku w osoczu jest podwyzszone. Dawkowanie u tych pacjentéw powinno by¢ indywidualnie
dostosowane (patrz takze punkt 4.2).

W przypadku wystepujacych wrzodéw zotadka i dwunastnicy, spowodowanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko w leczeniu owrzodzenia w
oparciu o stanowcze medyczne podstawy okre$lone po dokonaniu oceny ryzyka krwawienia. Jesli
jednoczesne stosowanie NLPZ z ranitydyna nie prowadzi do wygojenia owrzodzenia po 12 tygodniach,
stosowanie NLPZ nalezy przerwac. Pacjenci leczeni jednocze$nie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i ranitydyna powinni by¢ poddawani regularnej kontroli lekarskiej, najlepiej z
zastosowaniem endoskopu lub badania radiologicznego. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow w podesztym
wieku oraz pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

Istniejg nieliczne doniesienia wskazujace, iz ranitydyna moze wywota¢ ostre napady porfirii. W zwigzku
z tym nalezy unika¢ stosowania ranitydyny u pacjentow z ostrg porfiria w wywiadzie.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentow, jak osoby w podesztym wieku, pacjenci z cukrzyca lub

z przewlekta chorobg phuc lub z zaburzeniami odpornosci, moze istnie¢ zwickszone ryzyko zachorowania
na pozaszpitalne zapalenie ptuc. W duzych badaniach epidemiologicznych wykazano, ze ryzyko
wzgledne zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc u 0sob aktualnie przyjmujacych jedynie
ranitydyne, w pordwnaniu z osobami, ktore przerwaly leczenie, zwigksza sie do 1,82 (1,26-2,64 przy
przedziale ufnosci CI 95%).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze mie¢ wplyw na wchtanianie, metabolizm i wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze powodowac konieczno$¢ modyfikacji dawek lekéw lub przerwania
stosowania produktu leczniczego.

Pojawiajace si¢ interakcje moga by¢ powodowane przez r6zne mechanizmy, wlaczajac w to:

1. Hamowanie réznorodnej aktywnosci uktadu oksygenazy zwigzanej z cytochromem P-450:
Ranitydyna w zalecanych dawkach nie nasila dzialania lekow, ktore sa unieczynniane przez ten
uktad enzymatyczny, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina. Istnieja
doniesienia o wydluzeniu czasu protrombinowego w czasie stosowania przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny (np. warfaryny). W zwigzku z waskim indeksem terapeutycznym nalezy
uwaznie kontrolowa¢ wydtuzanie lub skracanie czasu protrombinowego w trakcie jednoczesnego
leczenia ranitydyna.

2. Konkurencja w zakresie nerkowego wydzielania cewkowego:
W zwigzku z tym, Ze ranitydyna jest cze$ciowo eliminowana przez system kationowy,
moze wpltywaé na klirens innych lekow eliminowanych tg droga. Duze dawki ranitydyny
(np. stosowane w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona) moga zmniejsza¢ wydalanie prokainamidu
I N-acetyloprokainamidu, powodujac zwigkszenie stezenia tych lekow w 0soczu.



3. Erlotynib i produkty lecznicze zmieniajace pH Zotadka:
Biodostepnos¢ pewnych lekow moze ulec zmianie. Moze to spowodowaé zwigkszenie wchtaniania
(np. triazolam, glipizyd, midazolam) lub zmniejszenie wchianiania (ketokonazol, atazanawir,
delawirydyna, gefitynib).

Jednoczesne podawanie ranitydyny w dawce 300 mg i erlotynibu spowodowato zmniejszenie
ekspozycji na erlotynib [AUC] i st¢zenie maksymalne [Cimax] odpowiednio 0 33% i 54%. Jednakze,
gdy erlotynib podawano naprzemiennie na 2 godziny przed lub 10 godzin po podaniu ranitydyny w
dawce 150 mg dwa razy na dobg, ekspozycja erlotynibu [AUC] i stezenie maksymalne [Cax]
zmniejszyty si¢ odpowiednio o 15% i 17%.

Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

Jesli jednoczesénie z ranitydyng podawane sg duze dawki sukralfatu (2 g), absorpcja ranitydyny moze by¢
obnizona. Dziatanie to nie wystgpuje, jesli sukralfat przyjmowany jest w odstepie przynajmniej dwoch
godzin.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Ranitydyna przenika przez barier¢ tozyska. Tak jak w przypadku innych lekow, ranitydyna powinna by¢

podawana podczas ciazy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka ludzkiego. Tak jak w przypadku innych lekéw, ranitydyna moze by¢
podawana podczas karmienia piersig tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu ranitydyny na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych na
zwierzetach nie wykazano wplywu na ptodnos¢ osobnikéw obu pici (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie zglaszano wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujacych okreslen uzyto do sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystepowania dziatan
niepozadanych: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 i <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 i <1/100),
rzadko (=1/10 000 1 <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). Czgsto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych byta szacowana na podstawie spontanicznych doniesien opisywanych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zmiany morfologii krwi (leukopenia, trombocytopenia); te zmiany sg zazwyczaj
przemijajace. Agranulocytoza lub pancytopenia czasami z czgsciowym lub catkowitym
zahamowaniem czynnos$ci szpiku.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli,
spadek cis$nienia tetniczego krwi, bol w klatce piersiowe;).

Bardzo rzadko: wstrzgs anafilaktyczny.

Nieznana: dusznos¢.

Dziatania te byly opisywane po podaniu jednej dawki ranitydyny.

Zaburzenia psychiczne



Bardzo rzadko: przemijajace stany dezorientacji, depresji i omamow
Objawy te zaobserwowano gtdwnie u pacjentow cigzko chorych, pacjentow w podesztym wieku
i pacjentow z nefropatig.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: bol glowy (czasami silny), zawroty glowy, przemijajace ruchy mimowolne.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: przemijajace niewyrazne widzenie

Zglaszano przypadki niewyraznego widzenia, wystepujacego prawdopodobnie w wyniku zaburzenia
akomodacji.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: jak w przypadku innych antagonistow receptora Hy, bradykardia, blok
przedsionkowo-komorowy i tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Niezbyt czesto: bole brzucha, zaparcia, nudnosci (objawy te przewaznie przemijaja podczas
kontynuowania terapii).

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Rzadko: przemijajace zmiany aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Bardzo rzadko: zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z zottaczka lub
bez zottaczki, zwykle przemijajace.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka skorna.
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, tysienie.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: objawy migsniowo-szkieletowe, takie jak bole stawowe i migSniowe.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: ostre srodmigzszowe zapalenie nerek.

Rzadko: zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu (zazwyczaj nieznaczne; wraca do normy
podczas kontynuowania terapii).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, objawy i stany dotyczace piersi u mezczyzn (takie jak
ginekomastia i mlekotok).

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo leczenia ranitydyng oceniano u dzieci w wieku od 0 do 16 lat z zalezng od kwasu
chorobg zotadka i (lub) dwunastnicy. Leczenie zasadniczo byto dobrze tolerowane, a profil dziatan
niepozadanych przypominat opisywany u dorostych. Ilos¢ danych pochodzacych z dtugoterminowych
obserwacji dotyczacych bezpieczenstwa leczenia, szczegdlnie w zakresie wplywu na wzrost i rozwoj
dzieci jest ograniczona.

Zgtaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i



Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe:
Ranitydyna charakteryzuje si¢ bardzo specyficznym dziataniem i jej przedawkowanie nie powinno
powodowac zadnych szczegolnych problemow.

Leczenie:
W przypadku przedawkowania wskazane jest odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora Ho.
Kod ATC: A02 BA 02

Mechanizm dzialania

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajgcym antagonistg receptoréw histaminowych Ho. Hamuje
ona zarowno podstawowe, jak i popositkowe wydzielanie kwasu solnego oraz zmniejsza wydzielanie
pepsyny w soku zoladkowym. Ranitydyna ma wzglednie dlugi okres pottrwania, dzieki czemu
pojedyncza dawka 150 mg hamuje wydzielanie kwasu zotagdkowego przez 12 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym 150 mg ranitydyny, maksymalne stg¢zenie w osoczu (300 do 550 ng/ml)
wystepuje po okoto 1-3 godzinach. Dwie wyrazne wartosci szczytowe lub stabilizacja st¢zenia w fazie
absorpcji s3 wynikiem reabsorpcji leku wydalonego dojelitowo. Calkowita biodostepnos¢ ranitydyny
wynosi 50-60%, za$ stezenie w osoczu wzrasta proporcjonalnie do wzrastajgcej az do 300 mg dawki.

Dystrybucja
Ranitydyna nie wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (15%), ale wykazuje duzg objeto$¢
dystrybucji, wahajaca si¢ od 96 do 142 1.

Metabolizm

Ranitydyna nie jest metabolizowana w znacznym stopniu. Frakcja dawki odzyskana w postaci
metabolitow jest podobna, zaréwno po podaniu doustnym jak i dozylnym i zawiera 6% dawki w moczu
w postaci N-tlenku, 2% w postaci S-tlenku 2% jako demetyloranitydyna i 1 do 2% w postaci analogu
kwasu furanokarboksylowego.

Eliminacja
Stezenie w osoczu spada dwuwyktadniczo, a okres pottrwania wynosi 2-3 godziny. Wydalanie
ranitydyny odbywa si¢ glownie w wyniku eliminacji nerkowe;j.

Po podaniu dozylnym 150 mg ranitydyny znakowanej izotopem *H, 98% dawki zostato odzyskane, 93%
byto wydalone z moczem i 5% z katem, z czego 70% stanowit niezmieniony lek.

Po podaniu doustnym 150 mg ranitydyny znakowanej izotopem *H 96% dawki zostalo odzyskane, 26%
byto wydalane z katem a 70% z moczem, z czego 35% stanowil niezmieniony lek. Mniej niz 3% dawki
wydalane jest z z6lcig. Nerkowe oczyszczanie wynosi 500 ml/minutg, co przekracza wielkos¢ filtracji
ktebuszkowej wskazujac tym samym na nerkowe wydzielanie kanalikowe.



Szczegdblne populacje pacjentow

Dzieci (w wieku 3 lat i starsze)

Ograniczone dane farmakokinetyczne wskazuja, ze nie ma znaczacej réznicy w wartos$ciach okresu
péltrwania (zakres dla dzieci w wieku 3 lat i starszych: 1,7-2,2 godzin) i klirensu osoczowego (zakres dla
dzieci w wieku 3 lat i starszych: 9-22 ml/min/kg mc.) pomiedzy dzie¢mi i zdrowymi dorostymi
otrzymujacymi doustnie ranitydyne biorac pod uwage korekte uwzgledniajaca mase ciata.

Pacjenci w wieku powyzej 50 lat

U pacjentéw wieku powyzej 50 lat, okres poltrwania leku jest wydtuzony (3-4 godziny), szybkos¢
oczyszczania jest mniejsza, w zaleznosci od zwigzanego z wiekiem spadku stopnia wydolnos$ci nerek.
W tej grupie wiekowej ukladowa ekspozycja na lek oraz jego kumulacja sa o 50% wigksze. Roznica ta
przewaza nad efektem spadku stopnia wydolno$ci nerek i wskazuje na zwigkszong biodostepnos¢
ranitydyny u osob w wieku powyzej 50 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza (5 cp)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Triacetyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki powlekane Ranitydyna Aurovitas sg dostepne w blistrach z PA/AI/PVC/AI w tekturowym
pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 10, 20, 28, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkos$ci musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania 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

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24394

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

2017-11-24

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

2019-05-31
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