CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QVAR, 50 mikrogramow/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka inhalacyjna (50 pl roztworu) zawiera 50 mikrograméw dipropionianu beklometazonu
(Beclometasoni dipropionas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.

Lek w postaci aerozolu jest uwalniany z inhalatora — Inhaler.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie przeciwzapalne astmy oskrzelowe;j.

Uwaga: Produkt leczniczy Qvar nie jest przeznaczony do szybkiego przerywania napadow astmy
(ostrych napadéw lub stanow astmatycznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Qvar przeznaczony jest wytgcznie do podawania wziewnego.

Produkt leczniczy Qvar ma posta¢ inhalatora.

Produkt leczniczy Qvar zawiera dipropionian beklometazonu rozpuszczony w norfluranie (propelent).
Roztwoér podawany jest po rozpyleniu jako aerozol. Kropelki aerozolu sg znacznie mniejsze niz

w aerozolach zawierajacych jako propelenty chlorofluoroweglowodory (CFC), a takze mniejsze niz
czastki proszkow wziewnych.

Badania rozmieszczenia leku (znakowanej radioaktywnie substancji czynnej) wykazaty, ze wigkszos¢
substancji czynnej (> 55% dawki podanej) dostaje si¢ do pluc, a jedynie niewielka ilos¢ (< 35% dawki

dostarczonej) pozostaje w czgsci ustnej gardia.

Doroéli (dawka poczatkowa 1 podtrzymujaca)

Astma tagodna do umiarkowanej

1 do 4 dawek (50 pg do 200 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na dobe.
Ciezka astma

do 8 dawek (400 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi 800 pg dipropionianu beklometazonu.

W wyjatkowych przypadkach dawka dobowa moze by¢ podzielona na 3 lub 4 dawki pojedyncze.



W celu osiggnigcia odpowiedniej skutecznosci klinicznej lek powinien by¢ przyjmowany regularnie.

Po opanowaniu objawow astmy terapia podtrzymujaca powinna polega¢ na stopniowym zmniejszaniu
dawek az do najmniejszej skutecznej dawki.

Spos6b podawania
Produkt leczniczy Qvar przeznaczony jest do podawania drogg inhalacji doustne;.
Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Inhalator musi by¢ regularnie czyszczony, aby zapewnic¢ jego wlasciwe dziatanie. Instrukcja
czyszczenia inhalatora, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na dipropionian beklometazonu lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Qvar nie jest wskazany w leczeniu ostrego napadu astmy lub stanu astmatycznego.

Wziewne przyjmowanie steroidow zwtlaszcza w duzych dawkach przez dtugi okres moze wywotac
ogolnoustrojowe dziatania. Dziatania te wystepuja znacznie rzadziej niz podczas doustnego
podawania steroidow. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to: zespdt Cushinga, objawy
,cushingoidalne”, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie gestosci tkanki kostnej, za¢ma i jaskra. W rzadszych przypadkach mogg wystapi¢
objawy psychiczne lub zmiany zachowania, w tym nadaktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu,
Igk, depresja i agresja (zwlaszcza u dzieci). Dlatego wazne jest, aby stosowac najmniejszg dawke
wziewnych kortykosteroidow skutecznie kontrolujacg objawy astmy.

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych kortykosteroidami
wziewnymi. Jesli nastgpi spowolnienie wzrostu, terapi¢ nalezy zweryfikowac i zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidu do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawow astmy.

Dhugotrwate leczenie duzymi dawkami wziewnych kortykosteroidow, zwtaszcza wiekszymi od dawek
zalecanych, moze spowodowac istotne klinicznie zahamowanie czynno$ci nadnerczy,
charakteryzujace si¢ zmniejszong synteza hormonéw i zmniejszona zdolnoscig do zwigkszenia syntezy
hormonow w razie potrzeby (np. w okresach stresu lub planowanych zabiegéw chirurgicznych).
Dlatego tez nalezy rozwazy¢ podawanie dodatkowych kortykosteroidow ogoélnych w okresach stresu
lub planowanych zabiegéw chirurgicznych.

Jesli przepisana dawka produktu leczniczego Qvar jest nieskuteczna lub tez w trakcie leczenia
nastgpuje zaostrzenie si¢ objawdw choroby, dalsze leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza.

Pacjenci, ktorzy przyjmuja dtugotrwale lub w duzych dawkach ogolnie dzialajace steroidy, wymagaja
specjalnej opieki i postgpowania, gdy sa przestawiani na leczenie steroidami wziewnymi. Powro6t do
normy czynno$ci nadnerczy zaburzonej ogdlnie dziatajacymi glikokortykosteroidami nastgpuje
powoli. Przed podaniem wziewnym steroidow i jednoczesnym leczeniem podtrzymujacym steroidem
doustnym, stan pacjentow powinien by¢ ustabilizowany. Odstawienie doustnych steroidéw nalezy
przeprowadza¢ stopniowo, po okoto 7 dniach dobowa dawka doustna prednizolonu lub leku
rownowaznego powinna by¢ zmniejszana o okoto 1 lub 2,5 mg w odstepach nie krétszych niz tydzien.
Nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nadnerczy. Schemat zmniejszania dawki nalezy wybrac
odpowiednio do wielkosci dawki podtrzymujacej steroidu doustnego.

Wigkszo$¢ pacjentow z powodzeniem moze by¢ przestawiona na leczenie wziewne steroidami przy
zachowaniu prawidtowej czynnosci oddechowej. Przez kilka pierwszych miesigcy po przestawieniu,

do momentu powrotu prawidlowej czynno$ci osi podwzgdérzowo-przysadkowo-nadnerczowej
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(zwlaszcza w sytuacjach stresu, takich jak uraz, cigzka infekcja, zabieg chirurgiczny), konieczna jest
specjalna opieka. Pacjenci powinni nosi¢ przy sobie karte informujaca o koniecznosci podania og6lnie
dzialajacego steroidu w sytuacji stresowej lub w przypadku zaostrzenia objawdw obturacji oskrzeli.
Doradza sig, aby pacjenci mieli takze przy sobie tabletki kortykosteroidu, ktore nalezy uzy¢ w wyzej
wymienionych sytuacjach. W tym czasie dawke podawanego wziewnie steroidu nalezy zwigkszy¢,
nastepnie stopniowo zmniejszy¢ do dawki podtrzymujacej, po odstawieniu ogdlnego steroidu
podawanego doustnie.

Przerwanie leczenia og6lnymi glikokortykosteroidami moze spowodowac zaostrzenie chorob
alergicznych, takich jak wyprysk atopowy lub alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa. W razie
potrzeby nalezy leczy¢ je lekami przeciwhistaminowymi i (lub) lekami do stosowania miejscowego.

W grzybicy oraz przy innych infekcjach oskrzelowych Qvar moze by¢ uzywany tylko pod warunkiem
zapewnienia odpowiedniego leczenia tych chorob.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow, nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z czynna
lub utajong gruzlica ptuc.

Metabolizm beklometazonu w mniejszym stopniu zalezy od CYP3A niz w przypadku innych
kortykosteroidéw i interakcje sg raczej mato prawdopodobne, jednak nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan ogolnoustrojowych po jednoczesnym stosowaniu silnie dziatajacych inhibitoréw
CYP3A (np. rytonawir, kobicystat). Z tego wzgledu zaleca si¢ ostroznosc¢ i wtasciwe monitorowanie
podczas stosowania tych lekow.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania dipropionianu beklometazonu u kobiet w cigzy

i karmiacych piersig. Produkt moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia tylko wtedy,
gdy potencjalna korzys¢ dla matki przewyzsza ryzyko powiklan u ptodu.

Badania propelentu (norfluran) przeprowadzone na ci¢zarnych samicach szczuréw i krolikéw oraz na
samicach karmigcych nie wykazaly specjalnego ryzyka.

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w czasie cigzy.
Stosowanie duzych dawek kortykosteroidow (m.in. dipropionian beklometazonu) ogoélnoustrojowych
u ciezarnych zwierzat moze powodowac nieprawidlowosci rozwojowe ptodu, takie jak rozszczep
podniebienia oraz zahamowanie wzrostu wewngtrzmacicznego.

W czasie cigzy, zwlaszcza podczas I trymestru, jak rowniez w okresie karmienia piersig dipropionian
beklometazonu moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci terapeutyczne dla matki

przewazajg potencjalne ryzyko dla ptodu lub noworodka.

Aktualnie migdzynarodowe wytyczne zalecaja kontrolowana kontynuacje leczenia astmy oskrzelowe;j
przy uzyciu wziewnych glikokortykosteroidow, o ile stan matki tego wymaga.
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Karmienie piersia

Dipropionian beklometazonu przenika do mleka kobiecego. Jednakze po podaniu wziewnym
stosunkowo matych dawek produktu leczniczego, prawdopodobnie st¢zenie substancji w mleku jest
niewielkie. Nalezy rozwazy¢ korzysci terapeutyczne dla karmigcej matki wobec potencjalnego ryzyka
dla dziecka.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Qvar nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystgpowac ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane zwiazane z kortykosteroidami wziewnymi,
szczegolnie przy duzych dawkach stosowanych przez dtugi czas.

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci, w tym wysypki, pokrzywki,
$wiadu i obrzgku okolic oczu, twarzy, ust i gardla (obrz¢k naczynioruchowy).

Dziatania niepozadane sg pogrupowane w zaleznos$ci od uktadow i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania jest okreslona nastgpujaco:

. bardzo czgsto 21/10

. czesto 21/100 do <1/10

. niezbyt czesto 21/1000 do <1/100

. rzadko 21/10000 do <1/1000

. bardzo rzadko <1/10000

. czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dziatania niepozadane bardzo czgste i czeste okreslono na podstawie danych pochodzacych z prob
klinicznych. Dane dotyczace objawdw niepozadanych rzadkich i bardzo rzadkich uzyskano
z niezaleznych doniesien.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo czesto: zakazenie grzybami Candida czg$ci ustnej gardta

Wystepowanie tego zakazenia jest czgstsze w przypadku stosowania dawek wigkszych niz 400 pg
dipropionianu beklometazonu na dobe¢. Wystgpienie tego powiktania jest bardziej prawdopodobne u
pacjentow ze zwickszonym stezeniem precypityn Candida we krwi wskazujacym na wczesniejsze
zakazenie. Pacjentom tym zaleca si¢ plukanie jamy ustnej wodg po uzyciu inhalatora. Miejscowe
zakazenie grzybami Candida mozna leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi nie przerywajac
leczenia produktem leczniczym Qvar.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokrzywka, $wiad i rumien oraz obrzek ust i twarzy

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: zahamowanie czynno$ci nadnerczy, zmniejszenie gesto$ci mineralnej kosci

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: nadaktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, Igk, depresja, agresja,
zaburzenia zachowania (zazwyczaj u dzieci)

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: za¢ma, jaskra



Czestos¢ nieznana: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i Srédpiersia

Czgsto: chrypka, podraznienie gardta

Ptukanie jamy ustnej i gardta wodg po przyjeciu leku moze by¢ pomocne w celu usunigcia jego
osadzonych resztek.

Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: blednigcie skory

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie dipropionianu beklometazonu jest mato prawdopodobne. Inhalacja duzych
dawek dipropionianu beklometazonu przez krétki okres moze spowodowaé zahamowanie czynnosci
nadnerczy.

Nie ma koniecznosci specjalnego postepowania. Nalezy kontynuowaé leczenie produktem leczniczym
Qvar w zalecanych dawkach w celu zapewnienia kontroli objawow astmy. Czynno$¢ osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej powraca do normy w ciggu jednego lub dwoch dni.

W przypadku podawania dipropionianu beklometazonu w dawkach wickszych niz zalecane przez
dhuzszy okres oprocz hamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza moze rowniez dojs¢ do atrofii
kory nadnerczy. W takim przypadku pacjent powinien by¢ leczony jak osoba uzalezniona od
steroidow. Nalezy rozpoczaé podawanie doustne odpowiedniej dawki podtrzymujacego
kortykosteroidu, takiego jak prednizolon. Gdy stan pacjenta ustabilizuje si¢, nalezy powrdcic¢ do
leczenia produktem leczniczym Qvar.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy wziewne stosowane w chorobach
przebiegajacych ze skurczem oskrzeli

Kod ATC: RO3BAO1

Dipropionian beklometazonu jest syntetycznym glikokortykosteroidem. Przyjmowany wziewnie

w dawkach terapeutycznych u wigkszosci pacjentdéw wywotuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne

w plucach bez hamujacego wpltywu na 0§ podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne produktu leczniczego Qvar wykazaty, ze najwicksze stezenie catkowitego

beklometazonu (w postaci dipropionianu i monopropionianu) w surowicy po podaniu pojedynczej
oraz wielokrotnych dawek wystepuje po 30 minutach. Maksymalne st¢zenie w surowicy wynosi okoto
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2 ng/ml po podaniu maksymalnej zalecanej dawki dobowej 800 pg. Zaleznos¢ stgzenia leku w
surowicy po dawkach 100, 200 i 400 pg jest liniowa.

W badaniach farmakokinetycznych po podaniu pojedynczych i wielokrotnych dawek produktu
leczniczego Qvar wykazano, ze po dawce 200 pg dipropionianu beklometazonu stezenia leku w
surowicy odpowiadaty stezeniom po dawce 400 pg dipropionianu beklometazonu przyjmowanego w
postaci acrozolu z CFC. Dato to naukowe podstawy do badan wykazujacych podobne dziatanie
terapeutyczne osiggane po mniejszych dawkach produktu leczniczego Qvar.

Badania farmakodynamiczne u pacjentow z tfagodng postacia astmy, ktorym podawano produkt
leczniczy Qvar przez 14 dni wykazaly, Ze istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy hamowaniem wydalania
wolnego kortyzolu w moczu, podawana dawka i stezeniem catkowitego beklometazonu. Podczas
podawania dawki dobowej 800 pg produktu leczniczego Qvar zahamowanie wydalania wolnego
kortyzolu z moczem bylo poréwnywalne z zahamowaniem obserwowanym po podaniu takiej samej
dawki dobowe;j produktu leczniczego zawierajacego dipropionian beklometazonu w postaci aerozolu z
CFC. Wskazuje to na szerszy margines bezpieczenstwa, gdyz produkt leczniczy Qvar jest podawany
w mniejszych dawkach niz leki z CFC.

Dipropionian beklometazonu i jego metabolity wydalane sg gtéwnie z kalem. Okoto 10 Iub 15%
dawki doustnej wydalane jest z moczem w postaci sprz¢zonej oraz jako wolne metabolity.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych istotnych danych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, poza podanymi w innych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Norfluran (HFA—134a)
Etanol

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed zamrozeniem, nagrzaniem i bezposrednim dzialaniem §wiatla stonecznego.
Pojemnik pod ci$nieniem. Nie nalezy go przebija¢ lub spala¢, nawet jezeli wydaje sie pusty.
Chroni¢ oczy.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Pojemnik cisnieniowy o pojemnosci 10 ml, zamknigty zaworem uwalniajacym 50 ul, zawierajacy 5
lub 10 ml roztworu, co odpowiada 100 lub 200 pojedynczym dawkom leku.

Ustnik oraz wieczko ochronne wykonane sg z materiatu plastycznego polietylenowo-nitroakrylowo-

butadienowego.

Wielko$ci opakowan




Opakowanie z acrozolem 5 ml zawierajace 100 pojedynczych dawek.
Opakowanie z aerozolem 10 ml zawierajace 200 pojedynczych dawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego Qvar oraz gdy nie uzywano go dtuzej niz 2 tygodnie

nalezy sprawdzi¢, czy inhalator dziata prawidtowo. W tym celu nalezy zdja¢ wieczko ochronne z
ustnika i uwolni¢ w powietrze 2 dawki leku, naciskajac dwukrotnie przycisk uwalniania dawki.

Instrukcja stosowania inhalatora Qvar:

1. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika (Rys. 1).

2. Wykona¢ gleboki wydech, a nastepnie niezwtocznie wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i obja¢ go
wargami.

3. Po rozpoczeciu wdechu przez usta nacisng¢ inhalator w celu uwolnienia jednej dawki leku, a
naste¢pnie kontynuowac powolny i gtgboki wdech (Rys. 3).

4, Nalezy wstrzymac¢ oddech na tak dlugo, jak to mozliwe (ok. 10 sekund), a nastepnie wykonac
powolny wydech. Dalej mozna juz oddycha¢ normalnie.



Jesli lekarz zalecit wiecej niz jedna dawke leku, nalezy powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 2 do
4. Po uzyciu nalezy natozy¢ wieczko ochronne na ustnik.

Inhalacja leku przed positkiem oraz plukanie jamy ustnej po przyjeciu leku moga zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia chrypki lub kandydozy (drozdzakowe zapalenia jamy ustnej).

Instrukcja czyszczenia inhalatora Qvar:

Ustnik wystarczy czysci¢ raz w tygodniu suchg Sciereczka. Podczas czyszczenia nie nalezy wkladaé
sciereczki ani innych przedmiotéw do wnetrza inhalatora, gdyz moze to spowodowacé jego
uszkodzenie. Inhalatora nie nalezy rozktada¢ na czgsci ani czys$ci¢ pod strumieniem wody.

Instrukcja stosowania znajduje si¢ rowniez w ulotce dla pacjenta dotaczonej do kazdego opakowania
produktu leczniczego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy Qvar uwalnia jednakowa dawke leku:

. niezaleznie od tego, czy pacjent wstrzasa inhalatorem;

. bez koniecznos$ci robienia przerw mig¢dzy kolejnymi dawkami;

. niezaleznie od pozycji przechowywania lub nie uzywania produktu leczniczego w okresie do 14
dni;

. w temperaturze do —10°C.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10787

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



