CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitamin D3 Krka, 1000 1U, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 10 mg cholekalcyferolu, proszku, co odpowiada 0,025 mg (1000 1U)
cholekalcyferolu (witamina Ds).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera 1,93 mg sacharozy.
Kazda tabletka zawiera 0,60 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki ze §cigtymi brzegami,

z wytloczonym napisem ,,2 D po jednej stronie. Srednica tabletki: 8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobieganie niedoborom witaminy D u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz dorostych.

- Zapobieganie schorzeniom w przypadku wystepowania ryzyka niedoboru witaminy D u dzieci
w wieku 6 lat i starszych oraz dorostych.

- Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz dorostych.

- Leczenie wspomagajace w osteoporozie u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Drzieci w wieku 6 lat i starsze oraz miodziez

Zalecana dobowa dawka witaminy D wynosi 500 IU (12,5 pg cholekalcyferolu), co odpowiada jedne;

tabletce Vitamin D3 Krka 1000 IU co drugi dzien. Dawka produktu leczniczego powinna zostaé¢

ustalona przez lekarza.

Dorosli

Zalecana dobowa dawka witaminy D u dorostych, w tym 0séb w podesztym wieku, wynosi 1000 1U

(25 pg cholekalcyferolu), co odpowiada jednej tabletce Vitamin D3 Krka 1000 IU na dobe.

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac produktu leczniczego dlugotrwale lub w dawkach wiekszych
niz zalecane.

Leczenie wspomagajgce w osteoporozie



Leczenie nalezy rozpocza¢ po konsultacji z lekarzem. Zazwyczaj zalecana dawka witaminy D wynosi
1000 IU (25 pg cholekalcyferolu) na dobe, co odpowiada jednej tabletce Vitamin D3 Krka 1000 IU na
dobg. Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ wyzsze dawki, w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

Osoby w podesziym wieku
U 0s6b w podesztym wieku nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki. Nalezy jednak upewnic¢ si¢
czy u pacjenta nie wystepuja problemy z czynno$cig nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Vitamin D3 Krka nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z lekkimi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek. Nie nalezy go podawac¢ pacjentom z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

Tabletke nalezy potyka¢ popijajac wystarczajaca iloscia wody, najlepiej podczas gtdéwnego positku.
W przypadku wystapienia trudnosci z potknigciem tabletki mozna ja rozpusci¢ na tyzeczce do herbaty
lub w przezroczystym naczyniu (np. matej szklance) z uzyciem niewielkiej ilosci wody (nie mniej niz
10 mL). Tabletka rozpadnie si¢ po pewnym czasie (po okoto 2 minutach). Delikatne poruszanie
lyzeczka lub naczyniem moze przyspieszy¢ rozpad tabletki. Nalezy przy tym zachowac ostroznos$¢,
aby nie doprowadzi¢ do rozlania czesci ptynu w wyniku zbyt gwaltownego poruszania tyzeczka lub
naczyniem. Nalezy wypi¢ calg zawartos¢. Wszelkie pozostatosci pozostawione w szklance nalezy
przeptuka¢ niewielkg iloscia wody, a nastepnie wypic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego dzieciom w wieku od 6 do 12
lat z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia probleméw z potknigciem calej tabletki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Hiperwitaminoza D.

Kamica nerkowa/wapnica nerek.

Rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowaé jednocze$nie innych lekow, suplementéw diety lub innych
preparatow zawierajagcych witaming D (cholekalcyferol, kalcytriol) lub inne metabolity lub analogi
witaminy D.

Jesli pacjentowi przepisywane sa dodatkowe produkty lecznicze zawierajace witaming D, nalezy bra¢
pod uwage przyjmowang przez pacjenta dawke produktu Vitamin D3 Krka. Dodatkowe dawki
witaminy D lub wapnia nalezy stosowa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza. W takich przypadkach
nalezy kontrolowa¢ stgzenie wapnia W SUrowicy i w moczu.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek produktu leczniczego z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
hiperwitaminozy.

U pacjentow z cigzkg niewydolno$cig nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest
prawidlowo metabolizowana, dlatego nalezy stosowa¢ witaming D w innych postaciach.

Zaleca sig¢ kontrolowanie stgzenia wapnia i fosforanéw w przypadku, gdy produkt leczniczy Vitamin
D3 Krka jest stosowany u pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek.
Nalezy bra¢ pod uwagge ryzyko wapnienia tkanek migekkich.



Produktu leczniczego Vitamin D3 Krka nie nalezy stosowaé u pacjentéw ze sktonnos$cig do
powstawania wapniowych kamieni nerkowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania Vitamin D3 Krka u pacjentow:
-z zaburzeniami wydalania wapnia i fosforanow przez nerki,

- jednocze$nie stosujacych tiazydowe leki moczopedne (patrz punkt 4.5),

- unieruchomionych.

U tych pacjentow nalezy monitorowac stezenie wapnia w osoczu i w moczu ze wzgledu na ryzyko
hiperkalcemii.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw z sarkoidoza ze
wzgledu na ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do czynnych metabolitow. U tych pacjentow
nalezy monitorowac stgzenie wapnia w sSurowicy i w moczu.

Produktu leczniczego Vitamin D3 Krka nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzekomg niedoczynnoscia
przytarczyc, poniewaz zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone z powodu okresow
prawidtowej wrazliwos$ci na witaming D. W takim przypadku dostepne sg pochodne witaminy D
fatwiejsze do kontrolowania.

Podczas dlugotrwatego leczenia dawkami przekraczajacymi 1000 IU na dobe (25 pg cholekalcyferolu)
nalezy kontrolowac¢ st¢zenie wapnia w surowicy i w moczu oraz czynnos¢ nerek. Monitorowanie jest
szczegOlnie wazne u pacjentow w podesztym wieku i przyjmujacych jednocze$nie glikozydy
nasercowe lub leki moczopedne (patrz punkt 4.5). W przypadku hiperkalcemii, oznak zaburzen
czynnosci nerek lub w przypadku hiperkalciurii (7,5 mmol (300 mg) wapnia/24 godziny) nalezy
zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Vitamin D3 Krka nie nalezy stosowac u niemowlat i dzieci w wieku ponizej
6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substanciji pomocniczych

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie z fenytoing lub barbituranami moze spowodowaé zmniejszenie st¢zenia
25-hydroksywitaminy D w osoczu i zwigkszenie przemiany do nieczynnych metabolitow poprzez

indukcje enzyméw watrobowych. Efekt terapeutyczny witaminy D moze by¢ zmniejszony.

Glikokortykosteroidy mogg ostabi¢ dzialanie jednoczesnie stosowanej witaminy D ze wzgledu na
zwigkszong przemiang metaboliczna.

Ryfampicyna i izoniazyd moga zwicksza¢ metabolizm witaminy D i tym samym zmniejszac jej
skutecznos¢.



Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi wptywajacymi na wchtanianie ttuszczu, np.
orlistatem lub zywicami jonowymiennymi, takimi jak cholestyramina, lub srodkami
przeczyszczajacymi, takimi jak olej mineralny, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D.

Tiazydowe leki moczopedne mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem i prowadzi¢ do
hiperkalcemii. Podczas dlugotrwatego leczenia skojarzonego nalezy kontrolowac stezenie wapnia
W surowicy i w moczu.

Leczenie witaming D moze nasila¢ dziatanie i toksyczno$¢ naparstnicy oraz innych glikozydow
nasercowych z powodu zwigkszonego stezenia wapnia we krwi (ryzyko zaburzen rytmu serca).
Konieczne jest kontrolowanie zapisu EKG oraz stezenia wapnia w osoczu i w moczu. W razie
koniecznosci nalezy rowniez kontrolowac¢ stezenie digoksyny i digotoksyny w osoczu.

Jednoczesne stosowanie metabolitow lub analogéw witaminy D (np. kalcytriolu) z produktem
leczniczym Vitamin D3 Krka zalecane jest tylko w wyjatkowych przypadkach. Nalezy wowczas
kontrolowa¢ st¢zenie wapnia w 0s0CZU.

Witamina D moze zwigksza¢ wchtanianie glinu w jelitach, a tym samym zwigkszaé jego poziom
w surowicy. Nalezy unika¢ dlugotrwalego i nadmiernego stosowania produktow zobojetniajacych
zawierajacych glin.

Produkty zoboje¢tniajace zawierajace magnez podawane rdwnoczesnie z witaming D moga zwigkszaé
stezenie magnezu we krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Kobiety w okresie prokreacji i planujace cigze powinny mie¢ zagwarantowang odpowiednia podaz
witaminy D, taka jak w ogolnej populacji 0sob dorostych, jezeli to mozliwe pod kontrola 25(OH)D
W surowicy.

Po potwierdzeniu cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg 25(OH)D w surowicy,
tak aby utrzymac st¢zenie optymalne w granicach > 30-50 ng/mL (75-125 nmol/L).

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig, co nalezy uwzglednié¢
podczas stosowania dodatkowych ilosci witaminy D u karmionego piersig dziecka.

U niemowlat, ktorych matki przyjmowaty dodatkowe ilosci witaminy D nie obserwowano
przedawkowania spowodowanego przez karmienie piersia.

Plodnos¢
W badaniach wplywu na reprodukcj¢ nie obserwowano dziatania cholekalcyferolu na ptodnos¢.
Stosunek potencjalnych korzysci do ryzyka u ludzi nie jest znany.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vitamin D3 Krka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedlug czgstosci wystepowania i klasyfikacji uktadow
1 narzadow. Czestos$¢ podano wedlug nastgpujacej konwencji:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

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



Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych)

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nie jest znana, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
zadne duze badania kliniczne, ktore pozwoliltyby na oszacowanie ich czgstosci. Zglaszano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: hiperkalcemia, hiperkalciuria

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czestos¢ nieznana: zaparcia, wzdecia, nudnosci, bol brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak Swiad, wysypka lub pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zasadniczo przedawkowanie witaminy D moze spowodowac¢ hiperkalcemie¢, do wywolania ktorej
konieczne sg duze dawki. Jesli ilo$¢ przyjmowanego cholekalcyferolu przekracza zapotrzebowanie
organizmu, fizjologiczny proces hamowania zwrotnego zapobiega nasilonemu wytwarzaniu czynnego
metabolitu.

Objawy

Nadmierna podaz witaminy D moze powodowac hiperkalcemig, ktéra moze przebiegac od
bezobjawowego zwickszenia stezenia wapnia w surowicy do zagrazajacego zyciu zespotu
hiperkalcemii. Objawy przedawkowania nie majg szczegdlnego charakteru i obejmuja: zmeczenie,
ostabienie migéni, jadtowstret, nudnosci i wymioty, zaparcia, biegunke, wielomoCz, moczenie nocne,
pocenie, bol gtowy, nadmierne pragnienie, senno$¢ i zawroty glowy. W badaniach laboratoryjnych
stwierdza si¢ hiperkalcemie, hiperkalciuri¢ oraz zwigkszone stezenie 25-hydroksywitaminy D. W
cigzkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, a bardzo silna hiperkalcemia moze
spowodowac¢ $pigczke lub zgon. Utrzymujace sie duze ste¢zenie wapnia moze prowadzi¢ w
konsekwencji do rozwoju kamicy nerkowej, wapnicy nerek, zaburzenia czynnosci nerek oraz
wapnienia tkanek migkkich. Osobnicza tolerancja witaminy D r6zni si¢ znaczaco, a niemowleta

i dzieci sg na ogot bardziej wrazliwe na jej toksyczne dziatanie.

W przypadku dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami cholekalcyferolu zaleca si¢ informowanie
pacjentdw o objawach mozliwego przedawkowania.

Postepowanie
Nie ma szczegdlnej odtrutki.

W przypadku przedawkowania witaminy D nalezy przerwaé przyjmowanie wszystkich preparatow,
stanowigcych jej zrodto i nawodni¢ pacjenta. Zaleca si¢ takze stosowanie diety z malg zawarto$cia



wapnia i fosforanéw. Nalezy rozwazy¢ podawanie glikokortykosteroidow, petlowych diuretykow,
kalcytoniny lub bifosfonianow, w zalezno$ci od nasilenia hiperkalcemii. W leczeniu zatrucia witaming
D dowiedziono skutecznosci bisfosfonianéw podawanych doustnie i dozylnie.

Hiperkalcemia w wyniku zatrucia witaming D moze utrzymywac si¢ przez dtuzszy czas. Dlatego stan
pacjentow po przedawkowaniu witaminy D nalezy monitorowa¢ ze wzgledu na ryzyko nawrotu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: analogi witaminy D, kod ATC: A11CCO05.

Pomimo, iz cholekalcyferol (witamina D3) uwazany jest za witaming, ze wzgledu na sposob syntezy,
regulacje¢ fizjologiczng oraz mechanizm dziatania jest prekursorem hormonu steroidowego.

Cholekalcyferol jest syntetyzowany w skorze z 7-dehydrocholesterolu pod wptywem ekspozycji na
promieniowanie UVB i jest przeksztatcany do biologicznie aktywnej postaci (1,25-
dihydroksycholekalcyferolu, okreslanego rowniez jako 1,25(OH)2Ds lub kalcytriol) w dwuetapowej
hydroksylacji (patrz punkt 5.2). Moze by¢ on takze przyjmowany wraz z pokarmem lub w postaci
leku.

Czynna biologicznie forma witaminy 1,25(0OH) 2Ds jest, razem z parathormonem (PTH) i kalcytonina,
odpowiedzialna gléwnie za regulacje hemostazy wapnia i fosforu w organizmie. 1,25(0OH).Ds;
pobudza wchtanianie wapnia w jelicie, wbudowywanie wapnia w tkanke kostna i uwalnianie wapnia
z kosci. Ponadto pobudza aktywny i pasywny transport fosforanow, reguluje wydalanie wapnia

i fosforanéw poprzez regulacje wydzielania kanalikowego oraz hamuje wydzielanie PTH przez
gruczoty przytarczyczne.

Niedobor witaminy D prowadzi do krzywicy (z powodu braku zwapnienia ko$ci) i osteomalacji (z

powodu odwapnienia kosci) oraz obejmuje przemijajaco zwigkszone wydzielanie PTH. Ta wtorna

nadczynnos$¢ przytarczyc prowadzi do nasilonego obrotu kostnego, a w konsekwencji do kruchos$ci
kos$ci oraz ztaman.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cholekalcyferol jest wchtaniany w jelicie cienkim. Przeprowadzone dotychczas badania wykazaty,
iz okoto 80% przyjetej dawki ulega wchtonieciu. Obecnos¢ soli zotciowych zwigksza skuteczno$é
wchlaniania tej witaminy z uwagi na jej rozpuszczalno$¢ w thuszczach.

Dystrybucja
Transport witaminy D ze skory odbywa si¢ poprzez specyficzne biatka osocza zwane biatkami

wigzacymi witaming D (ang. vitamin D-binding protein), podczas gdy witamina D przyjeta wraz z
pokarmem transportowana jest poprzez chylomikrony. W ciagu kilku godzin po przyjeciu witaminy D
lub jej syntezie w skorze jest ona transportowana do watroby, gdzie ulega przeksztatceniu badz jest
dostarczana w postaci niezmienionej lub metabolitow do miejsc, w ktorych jest magazynowana, takich
jak tkanka tluszczowa, watroba i mig$nie.

Metabolizm

Aktywacja cholekalcyferolu obejmuje dwuetapowa hydroksylacje. W watrobie cholekalcyferol
podlega pierwszej hydroksylacji wegla w pozycji 25, z wytworzeniem gtdéwnej postaci witaminy D we
krwi — 25-hydroksycholekalcyferolu, zwigzku nieczynnego biologicznie w stezeniach fizjologicznych.
Nastepnie, w drugim etapie, 25-hydroksycholekalcyferol jest przeksztalcany w nerkach do bardziej
aktywnego metabolitu - 1,25-dihydroksycholekalcyferolu (hydroksylacja wegla w pozycji 1).



Prawidlowe st¢zenie w osoczu 25(OH)D, wskazujace na jej wystarczalnos$¢, wynosi 20-30 ng/mL (50-
75 nmol/L), a 1,25(0OH);D3 okoto 0,04 ng/mL (0,1 nmol/L).

Eliminacja

Cholekalcyferol i jego metabolity wydalane sg gtownie z zotcig 1 katem, a tylko niewielkie ilosci
pojawiaja si¢ w moczu. Niektore metabolity cholekalcyferolu moga przenika¢ do mleka kobiecego.
Sredni okres pottrwania 25(OH)Ds w surowicy wynosi okoto 13-15 dni.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, iz nadmierne stosowanie cholekalcyferolu u zwierzat powoduje hiperkalcemig.
Wielokrotne podawanie wysokich dawek cholekalcyferolu (do 100 000 1U/kg) u szczuréw prowadzito
do znacznej hiperkalcemii, hiperfosfatemii oraz hiperlipoproteinemii, podczas gdy podawanie dawek
do 500 000 1U/kg skutkowato rozwojem zmian kardiologicznych.

Wykazano, iz cholekalcyferol podawany w dawkach znacznie wyzszych niz stosowane u ludzi, dziatat

teratogennie u myszy, szczurow i krolikow. U potomstwa tych zwierzat obserwowano matogtowie,
wady serca oraz zaburzenia rozwoju szkieletu.

Cholekalcyferol nie wykazuje wlasciwos$ci mutagennych i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sodu askorbinian

All-rac-o-Tokoferol

Skrobia modyfikowana

Sacharoza

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci fancucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
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Wielko$¢ opakowania: 30, 50, 60, 90, 100 lub 200 tabletek.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27029

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.04.2022 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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