CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwor glukozy 5% Baxter, 50 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 50,0 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Osmolarnos¢ (w przyblizeniu): 278 mOsm/1
pH: 3,5-6,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Odwodnienie hiper- i izootoniczne.

Niedobor weglowodanow, hipoglikemia (np. po przedawkowaniu insuliny).

Profilaktyka i leczenie kwasicy ketonowej oraz kwasicy w przypadkach gtodzenia.

Pomocniczo w uszkodzeniu migzszu watroby, zywieniu pozajelitowym, okresie rekonwalescencji,
porfirii.

Stany hipowolemii, jako §rodek krdtkotrwale zwigkszajacy objeto$é krwi krazace;.

Jako rozpuszczalnik lub rozcienczalnik lekow, np. zwigzkow potasu, magnezu, jesli wystepuje
zgodnos¢ fizyczna i chemiczna.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesziym wieku i dzieci:

Stezenie i dawkowanie roztworu glukozy do podawania dozylnego zalezy od wielu czynnikow, takich
jak wiek, masa ciata i stan kliniczny pacjenta. Moze by¢ konieczna doktadna kontrola st¢zenia
glukozy w surowicy krwi.

Zwykle podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym z szybkoscig 150 kropli/minut¢ — 500 ml/godzing -
2000 ml/dobe.

Szybkos¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ metabolicznych zdolno$ci pacjenta do wykorzystania
glukozy, aby unikna¢ wystapienia hiperglikemii.

Jezeli produkt Roztwor glukozy 5% Baxter uzywany jest do rozcienczania innych iniekcyjnych
produktow leczniczych, dawkowanie i szybkos¢ infuzji zaleze¢ bgda przede wszystkim od
wlasciwosci 1 schematu dawkowania dodawanego leku.



Dzieci i mlodzie?

Szybkos¢ oraz objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciala, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta oraz wspotistniejagcego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza doswiadczonego w
leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

Sposéb podawania
Ten roztwor nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej (do zyly obwodowej lub centralnej).

W przypadku stosowania tego roztworu do rozcienczania i dodawania innych preparatow w celu
podania w infuzji dozylnej, objetos¢ roztworu nalezy dobrac stosownie do zalecen dla dodanego
produktu leczniczego.

Roztwor glukozy 5% Baxter jest roztworem izoosmotycznym.
Informacja o osmolarnos$ci roztworu patrz punkt 3.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ czy nie zawieraja
widocznych czastek lub nie zmienity barwy, jezeli roztwor i opakowanie na to pozwala. Stosowac
tylko, jesli roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik nie jest uszkodzony.
Podawac¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuz;ji.

Roztwor nalezy podawaé za pomoca jatowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki. Zestaw do
infuzji nalezy wstepnie wypelnic¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Moze by¢ wskazana suplementacja elektrolitow, w zaleznosci od klinicznych potrzeb pacjenta.

Dodatkowe produkty lecznicze nalezy wprowadza¢ przez wklucie w tym samym miejscu butelki, w
ktorym pozniej zostanie podtaczony przyrzad do przetaczania.

W trakcie dodawania do roztworu dodatkowych produktéw leczniczych, nalezy potwierdzi¢ koncowa
osmolarnos¢ roztworu.

Podawanie roztworéw hiperosmolarnych moze powodowaé podraznienie i zapalenie zy!.
Obowiazkowe jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z dodatkowym
produktem leczniczym. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast,
bez przechowywania.

4.3. Przeciwwskazania

Podawanie roztworu glukozy jest przeciwwskazane w niewyrownanej cukrzycy, w innych
stwierdzonych zaburzeniach tolerancji glukozy (takich jak stres metaboliczny), w $pigczce
hiperosmolarnej, hiperglikemii, hiperlaktatemii.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng. Alergia na kukurydze, patrz punkt 4.4 oraz 4.8.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozcienczenie lub inny wplyw na elektrolity w surowicy
W zaleznosci od objetosci, szybkosci infuzji oraz zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i zdolnosci do
metabolizowania glukozy, podawanie dozylne glukozy moze powodowac:
e hiperosmolalno$¢, diureze osmotyczng i odwodnienie,
e hipoosmolalnosc,
e zaburzenia elektrolitowe takie jak:
- hiponatremia (patrz ponizej),
- hipokaliemia,
- hipofosfatemia,
- hipomagnezemia,
- przewodnienie/ hiperwolemia i na przyktad stany przecigzenia, w tym przekrwienie i obrzgk
phuc.




Wymienione powyzej dziatania nie sg jedynie wynikiem podania plynu niezawierajacego elektrolitow,
ale takze podania glukozy.

Hiponatremia moze prowadzi¢ do wystgpienia ostrej objawowej encefalopatii hiponatremiczne;j
powodujacej bol glowy, nudnosci, drgawki, sennos¢, $pigczke, obrzek mézgu i Smier¢.

Szczegolnie narazone na wystgpienie tego powiklania sg dzieci, pacjenci w podesztym wieku, kobiety,
pacjenci po operacji, pacjenci z hipoksja oraz pacjenci z choroba osrodkowego uktadu nerwowego lub
z polidypsja psychogenna.

Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do monitorowania zmian
rownowagi ptynow, stezenia elektrolitéw oraz rOwnowagi kwasowo-zasadowej w trakcie
dlugotrwatego leczenia pozajelitowego lub gdy stan pacjenta lub szybko$¢ podawania wymaga takiej
oceny.

Zaleca si¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka z powodu zaburzen
wodno-elektrolitowych, ktore moga by¢ nasilone przez zwigkszone obciazenie woda niezwigzana,
hiperglikemi¢ lub ewentualne wymagane podanie insuliny (patrz ponizej).

Hiperglikemia
e Szybkie podawanie roztworéw glukozy moze powodowa¢ znaczng hiperglikemie i zesp6t
hiperosmolarny.
o W przypadku wystapienia hiperglikemii, nalezy dostosowaé szybkos¢ infuzji i (lub) podac
insuling.
e W razie konieczno$ci nalezy uzupehiac¢ potas droga pozajelitowa.
e Roztwor glukozy 5% Baxter nalezy podawac ostroznie u niektorych pacjentow, na przyktad:
— z zaburzeniami tolerancji glukozy (takimi jak w cukrzycy, niewydolnos$ci nerek lub w sepsie,
urazie czy wstrzasie);
— z cigzkim niedozywieniem (ryzyko wytragcania w zespole ponownego odzywienia — patrz
ponizej);
— zniedoborem tiaminy, np. u pacjentow z przewlektym alkoholizmem (ryzyko cigzkiej kwasicy
mleczanowej z powodu uposledzenia metabolizmu oksydacyjnego pirogronianu);
— zudarem niedokrwiennym lub z cigzkim uszkodzeniem mézgu w wyniku urazu.
Nalezy unika¢ infuzji w pierwszych 24 godzinach po urazach glowy. Nalezy kontrolowa¢
stezenia glukozy, poniewaz wczesna hiperglikemia byta zwigzana z niekorzystnymi wynikami
u pacjentow z cigzkim uszkodzeniem mézgu w wyniku urazu;
— u noworodkow.

Wplyw na wydzielanie insuliny
Przedhuzone podawanie dozylne glukozy i zwigzana z tym hiperglikemia moga powodowac
zmniejszenie szybkosci wydzielania insuliny, stymulowanego glukoza.

Reakcje nadwrazliwo$ci

o W zwigzku ze stosowaniem roztworow glukozy odnotowano reakcje nadwrazliwos$ci/ reakcje na
infuzje obejmujace reakcje anafilaktyczne/ anafilaktoidalne (patrz punkt. 4.8). Roztwory
zawierajace glukozg nalezy stosowac ostroznie, jezeli w ogole, u pacjentéw ze znang alergia na
kukurydzg¢ Iub produkty z kukurydzy (patrz punkt 4.8).

o Infuzje¢ nalezy natychmiast przerwac, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie
zapobiegawcze w zalezno$ci od objawow klinicznych.

Zespot ponownego odzywienia
e Odzywianie pacjentoéw silnie niedozywionych moze powodowac zespot ponownego odzywienia,
charakteryzujacy si¢ przemieszczeniem wewngtrzkomorkowym potasu, fosforu i magnezu, gdy
pacjent staje si¢ anaboliczny. Moga wystapi¢ takze niedobor tiaminy oraz zatrzymanie ptynu.




Doktadne monitorowanie i powolne zwigkszanie dostaw sktadnikow odzywczych z
jednoczesnym uniknigciem przekarmienia moga zapobiec tym powiktaniom.

Dzieci i mtodziez

Szybkos¢ oraz objetos¢ wlewu zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego 1 metabolicznego
pacjenta oraz od wspotistniejacego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza doswiadczonego w
leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

Nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na sposob podawania, w celu uniknigcia wlewu nadmiernej ilo$ci
ptynow dozylnych u noworodka, co potencjalnie moze by¢ $miertelne.

Kwestie zwigzane z glikemia u dzieci

Noworodki, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z mala urodzeniowa masg ciata — sg bardziej
narazone na wystapienie hipo- lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowaé w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii
oraz uniknigcia mozliwych dlugotrwatych dziatan niepozadanych. Hipoglikemia u noworodkéw moze
powodowac przedtuzone napady padaczkowe, $pigczke 1 uszkodzenie mozgu. Hiperglikemia wiaze si¢
z krwotokami dokomorowymi, opéznionym wystapieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego,
retinopatig wczesniacza, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym
pobytem w szpitalu oraz $miercig.

Kwestie zwigzane z hiponatremia u dzieci
e Dzieci (w tym noworodki i starsze dzieci) sa w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju
hipoosmotycznej hiponatremii, jak rowniez encefalopatii hiponatremiczne;.
e U dzieci i mtodziezy nalezy doktadnie monitorowac st¢zenie elektrolitow w osoczu
Szybka korekcja hipoosmotycznej hiponatremii jest potencjalnie niebezpieczna (ryzyko
powaznych powiktan neurologicznych). Dawke, szybko$¢ i czas podawania powinien okresli¢
lekarz doswiadczony w leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

Pacjenci w podesztym wieku
e Przy dokonywaniu wyboru roztworu do infuzji i objetosci/ szybkosci infuzji u pacjentow w
podesztym wieku, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u pacjentow w podesztym wieku czesciej
wystepuja choroby serca, nerek, watroby oraz inne choroby lub sa rownocze$nie stosowane sa
inne produkty lecznicze.

Krew
o Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hemolizy oraz pseudoaglutynacji, produktu Roztwor
glukozy 5% Baxter (wodnego, tj. roztworu glukozy bez elektrolitow) nie nalezy podawac
roéwnoczesnie, przed ani po przetoczeniu krwi przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac
wystgpienie goragczki, w zwigzku z mozliwo$cig wprowadzenia pirogendw. W razie wystapienia
dziatania niepozadanego, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania roztworu glukozy u pacjentow leczonych innymi substancjami, ktore moga
wptywaé na kontrolg glikemii oraz rownowagg ptynow i (lub) elektrolitow, nalezy wzia¢ pod uwage
zaréwno wplyw produktu Roztwér glukozy 5% Baxter na glikemig jak i na rOwnowage wodno-
elektrolitows.

Jednoczesne podanie katecholamin i steroidow zmniejsza przyswajanie glukozy.
Nie przeprowadzono badan interakcji.



4.6. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Dozylna infuzja roztworu glukozy matce w trakcie porodu moze prowadzi¢ do wytwarzania insuliny
przez ptod oraz zwigzanego z tym ryzyka hiperglikemii i kwasicy metabolicznej u ptodu, a takze
wystapienia hipoglikemii ,,z odbicia” u noworodka.

W przypadku dodania produktu leczniczego, nalezy oddzielnie rozwazy¢ wlasciwosci tego produktu
oraz jego zastosowanie w cigzy i w trakcie karmienia piersia.

Ciaza
Roztwor glukozy moze by¢ stosowany w trakcie cigzy. Jednakze, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w
przypadku stosowania roztworu glukozy w trakcie porodu.

Wplyw na plodnos$¢
Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu produktu Roztwor glukozy 5% Baxter na ptodnos¢.
Jednakze, nie oczekuje si¢ wptywu na ptodnosc.

Karmienie piersia
Brak odpowiednich danych dotyczacych wplywu produktu Roztwor glukozy 5% Baxter na kobiety

karmigce piersig. Jednakze, nie oczekuje si¢ wplywu na kobiety karmigce piersig. Roztwor glukozy
5% Baxter moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie wptywa.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore wystapity u pacjentow przyjmujacych Roztwor glukozy 5% Baxter
odnotowane po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w tabeli ponizej.

Wymienione w tym punkcie dzialania niepozadane podano zgodnie z zalecanymi kryteriami czgstosci:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Tabelaryczna lista reakcji niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw Reakcje niepozadane (terminy wg Crestosc
i narzadow MedDRA) ¢
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne™ .
. . e Nieznana
immunologicznego Nadwrazliwo$c¢*
Zaburzenia rownowagi
elektrolitowe]
Hipokaliemia
Zaburzenia metabolizmu i Hipomagnezemia .
o . . Nieznana
odzywiania Hipofosfatemia
Hiperglikemia
Odwodnienie
Hiperwolemia
Zaburzenia skory i tkanki .
podskérne Wysypka Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Zakrzep.ma_ Zylna Nieznana
Zapalenie zyt
Zaburzenia nerek i drog Wielomocz Nieznana
moczowych




Dreszcze*

Goraczka*

Zakazenie w miejscu podania
Zaburzenia ogolne i stany w Podraznienie w miejscu podania, np. Nieznana
miejscu podania rumien

Wynaczynienie

Reakcja miejscowa
Bl zlokalizowany

*potencjalne objawy u pacjentéw z alergia na kukurydzg, patrz punkt 4.4.

Inne zglaszane reakcje niepozadane zwigzane z iniekcja/ infuzja glukozy obejmuja:
- hiponatremie, ktéra moze by¢ objawowa

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 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

Zbyt dlugie podawanie lub zbyt szybka infuzja duzych objetosci produktu Roztwor glukozy 5%
Baxter moze prowadzi¢ do hiperosmolarnosci i hiponatremii, odwodnienia, hiperglikemii,
hiperglikozurii, diurezy osmotycznej (spowodowanej hiperglikemia) oraz zatrucia woda oraz obrzeku.
Cigzka hiperglikemia i hiponatremia mogg by¢ $miertelne (patrz punkt 4.4. 1 4.8).

W razie przypadkowego podania zbyt duzej objetosci roztworu, nalezy przerwac infuzje. W razie
koniecznos$ci nalezy rozpocza¢ stosowne leczenie objawowe 1 wspomagajace, wraz z odpowiednia
kontrola.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Substytuty osocza i ptyny infuzyjne. Ptyny infuzyjne do zywienia
pozajelitowego. Weglowodany (Glukoza do infuzji i iniekcji). BOSBAO3

Glukoza - podstawowy substrat energetyczny - jest zuzywana przez wszystkie tkanki organizmu. W
komérkach nerwowych utlenianie tego zwigzku pokrywa 30% zapotrzebowania energetycznego.
Zmniejsza zapotrzebowanie na metabolizm ttuszczéw, zapobiega ketonemii i kwasicy przez
zwigkszenie ilosci glikogenu w watrobie. Jesli nie ma wystarczajacej ilosci glukozy, zwigksza sig ilo$¢
utlenionego thuszczu i1 posrednie produkty (kwas hydroksymastowy i acetooctowy) kumulujg si¢ we
krwi, powodujac ketonemig. Glukoza jest odzywka energetyczng migsni. Dziata rowniez
moczopednie. Podawana pozajelitowo wzmacnia skurcze serca, zwlaszcza ostabionego, rozszerza
naczynia wiencowe.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5% roztwor glukozy uzupehnia zapotrzebowanie na wodg. Pokrycie dobowego zapotrzebowania na
wode nie powoduje pokrycia dobowego zapotrzebowania energetycznego. Uzupetnia niedobor
glukozy. 5% roztwor glukozy jest ptynem izoosmotycznym.

Warto$¢ energetyczna 1g glukozy wynosi 4 keal.

100 ml 5% roztworu glukozy dostarcza 20 keal (83,6 kJ).

Osmolarnos¢ ptynu wynosi 278 mOsm/I.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest metabolizowana w tkankach i cze$ciowo odktadana w postaci glikogenu w watrobie.
Organizm moze metabolizowa¢ ok. 0,8 g glukozy na 1 kg mc. na godzing.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glukoza jest substancja endogenna cztowieka. Dane przedkliniczne nie wnoszg istotnych informacji
dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Mozna podawac tylko z produktami leczniczymi niewykazujgcymi z preparatem niezgodnosci
fizycznych ani chemicznych.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac¢ powtdrnie.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki polietylenowe 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac¢ powtdrnie.

Dodawane produkty lecznicze znane lub okreslone jako niezgodne z glukoza jako rozcienczalnikiem
nie powinny by¢ stosowane.

Przed dodaniem substancji lub produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy jego rozpuszczalnosc i
(lub) stabilnos¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Roztwor glukozy 5% Baxter jest
odpowiednia.



Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia produktu leczniczego, ktéry bedzie dodany lub odpowiednia
literaturg.

Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych musi by¢ stosowana technika
aseptyczna.

Po dodaniu, sprawdzi¢ mozliwg zmiang¢ barwy i (lub) wyglad zanieczyszczen, nierozpuszczalnych
kompleksow lub krysztatow.

Doktadnie wymiesza¢ z dodanym produktem leczniczym.

Nie nalezy przechowywac¢ roztworéw, do ktérych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.
Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzucié¢ niewykorzystang pozostato§¢ roztworu.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych opakowan.

Sposob podawania oraz srodki ostroznosci, ktore nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu
leczniczego, patrz takze punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1900

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.02.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.11.2013 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



