CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nelgast, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (Pantoprazolum), co odpowiada 22,58 mg
pantoprazolu sodowego pottorawodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa

Owalna, obustronnie wypukla, jasno zolta tabletka dojelitowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow choroby refluksowej przetyku (np. zgaga, zarzucanie tresci
zotadkowej) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Zalecana dawka leku to 20 mg pantoprazolu (1 tabletka) raz na dobe.

W celu uzyskania ztagodzenia objawow, konieczne moze okazac si¢ stosowanie produktu leczniczego
przez kolejne 2-3 dni. Po zupelnym ustapieniu objawow leczenie powinno zosta¢ przerwane.
Bez konsultacji z lekarzem leczenie nie powinno trwaé¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli objawy nie ustapia w ciagu
2 tygodni leczenia.

Specjalne grupy pacjentow
U pacjentéw w podeszlym wieku lub z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nie ma
konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie produktu leczniczego Nelgast nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 18-go roku
zycia ze wzgledu na ograniczona liczbg zebranych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci.

Instrukcje ogélne:
Tabletek dojelitowych Nelgast, 20 mg nie nalezy zu¢ ani rozgryzac, nalezy je przyja¢ godzing przed
$niadaniem, potykajac w catosci i popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu.

Pantoprazolu, podobnie jak i innych inhibitorow pompy protonowej, nie nalezy stosowac jednoczesnie
z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia watroby, w okresie leczenia pantoprazolem nalezy regularnie
monitorowaé aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, zwlaszcza w przypadku dlugotrwalego stosowania.
W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymoéw watrobowych nalezy przerwac leczenie.

Stosowanie produktu leczniczego Nelgast w zapobieganiu powstawania owrzodzen zotadka i
dwunastnicy u pacjentéw leczonych nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), nalezy ograniczy¢ do pacjentow, u ktorych konieczne jest kontynuowanie leczenia NLPZ i
wystepuje u nich zwigkszone ryzyko powstania zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych powinno by¢ okre§lone zgodnie z
indywidualnymi czynnikami ryzyka, np. podeszly wiek (powyzej 65 lat), owrzodzenia zotadka lub
dwunastnicy w wywiadzie, krwawienia z przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Pantoprazol, podobnie jak inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszac
wchlanianie witaminy B, (cyjanokobalaminy) z przewodu pokarmowego wskutek niedoboru lub
braku kwasu solnego w soku zotadkowym. Nalezy to rozwazy¢ podczas dlugotrwalego leczenia
pantoprazolem pacjentdow z niedoborem witaminy B, lub szczegdlnym ryzykiem wystapienia
zaburzen jej wchianiania.

W przypadku dhugotrwatego leczenia, szczegdlnie gdy trwa ponad rok, pacjenci powinni by¢ objeci
regularnym nadzorem lekarza.

Zmniejszona kwasowos¢ soku zoladkowego, niezaleznie od przyczyny, w tym réwniez wywotana
przez leki z grupy inhibitoréw pompy protonowej, zwigksza w zotadku liczbe bakterii normalnie
obecnych w uktadzie pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszajacych kwasowos$¢ soku
zotadkowego moze w niewielkim stopniu nasila¢ ryzyko infekcji przewodu pokarmowego, wywotanej
przez takie bakterie jak Salmonella 1 Campylobacter.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, szczegdlnie gdy trwa ponad rok, pacjenci powinni by¢ objgci
regularnym nadzorem lekarza.

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej — IPP, jak pantoprazol, przez co najmniej trzy
miesigce oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy IPP przez rok, odnotowano
przypadki wstepowania cigzkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac cigzkie objawy hipomagnezemii,
takie jak zmegczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze
moga one rozpoczac si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U wigkszo$ci pacjentow, u ktorych
wystapita hipomagnezemia objawy zmniejszyty si¢ po uzupetnieniu niedoboru magnezu i odstawieniu
leku z grupy IPP.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujacych leki z
grupy IPP tacznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemig (np.
diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar st¢zenia magnezu we krwi przed rozpoczgciem przyjmowania
lekow z grupy IPP oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Uwaga:

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ nowotworowego charakteru owrzodzen
zotadka czy choroby przetyku, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie.

Pacjentow, ktorzy nie zareagowali na leczenie w ciagu 4 tygodni, nalezy podda¢ ponownym
szczegotowym badaniom.



Do tej pory nie uzyskano zadnych doswiadczen klinicznych w leczeniu dzieci.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Atazanawir: badania z innymi lekami z grupy IPP wykazaty wyrazne obniZzenie ekspozycji na
atazanawir podczas jednoczesnego stosowania lekéw z grupy IPP. Nie nalezy podawac inhibitorow
pompy protonowej jednoczes$nie z atazanawirem.

Nelgast moze zmniejszac lub zwigksza¢ wchtanianie lekow, ktorych biodostgpnos¢ zalezy od pH (np.:
ketokonazolu, itrakonazolu, atazanawiru).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymoéw cytochromu P450. Nie
mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z innymi lekami czy substancjami, ktore sa metabolizowane
przy udziale tego samego uktadu enzymatycznego. Jednak, nie stwierdzono zadnych klinicznie
istotnych interakcji w specyficznych testach przeprowadzonych z wieloma lekami lub substancjami,
takimi jak karbamazepina, kofeina, diazepam, diklofenak, digoksyna, etanol, glibenklamid,
metoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina, piroksykam, teofilina i doustne srodki antykoncepcyjne.

Na podstawie przeprowadzonych klinicznych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono
wystepowania interakcji z jednocze$nie podawanymi fenprokumonem lub warfaryna. Jednak po
wprowadzeniu produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach zaobserwowano zmiany warto$ci
INR (ang. International Normalized Ratio, migdzynarodowy wspotczynnik znormalizowany) podczas
ich rownoczesnego stosowania. Dlatego tez, u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny zaleca sig¢ kontrol¢ czasu protrombinowego/warto$ci INR po rozpoczeciu,
zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzono tez zadnych interakcji pantoprazolu z jednocze$nie stosowanymi Srodkami
zobojetniajacymi kwas solny.

4.6 Cigza i laktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania leku u kobiet w ciazy sa ograniczone. W badaniach na
zwierzgtach okreslajacych toksyczny wptyw na ptod stwierdzono nieznaczne dzialanie uszkadzajace
ptdd po podaniu leku w dawkach wigkszych niz 5 mg/kg mc. Brak danych na temat przenikania
pantoprazolu do mleka kobiet karmiacych piersia. Pantoprazol moze by¢ stosowany w ciazy i w
okresie karmienia piersia jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie jest znany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Moga wystapi¢ dzialania niepozadane leku, takie jak zawroty gtowy i
zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8), ktére moga zmniejsza¢ zdolno$¢ reagowania.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja czgstosci
MedDRA:

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Czestos¢ Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
wystepowania
Uktad i narzad
Zaburzenia krwi i agranulocytoza maloptytkowos¢,
uktadu chtonnego leukopenia,
pancytopenia

Zaburzenia uktadu | bole glowy, zaburzenia smaku
nerwowego zawroty glowy

pochodzenia

osrodkowego
Zaburzenia oka zaburzenia

widzenia/niewyrazne
widzenie

Zaburzenia biegunka,
zoladka i jelit nudno$ci/wymioty,

uczucie pelno$ci w jamie

brzusznej i wzdgcia,

zaparcia,

suchos$¢ w jamie ustnej,

bol i dyskomfort w

nadbrzuszu
Zaburzenia nerek srodmiazszowe zapale
i drog moczowych nerek
Zaburzenia skory i | wysypka skorna/ pokrzywka, zespot Stevensa—
tkanki podskornej | rumien/ wykwity skorne, | obrzek Johnsona,

swiad naczynioruchowy zespot Lyella,

rumien wielopostaciov
nadwrazliwos$¢ na §wic

Zaburzenia bole stawow,
mi¢§niowo- bole migsni

szkieletowe 1
tkanki facznej

Zaburzenia hiperlipidemie i hiponatremia,
metabolizmu i zwigkszone st¢zenie hipomagnezemia (patr
odzywiania lipidow punkt 4.4)
(trojglicerydy,
cholesterol),
zmiana masy ciata
Zaburzenia ogdlne | ostabienie, zmeczenie i podwyzszenie

1 stany w miejscu

zte samopoczucie

temperatury ciata,

podania obrzeki obwodowe
Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢ (w
immunologicznego tym reakcje
anafilaktyczne i
wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia zwigkszenie aktywnos$ci zwigkszenie stezenia uszkodzenia
watroby i drog enzymow watrobowych bilirubiny komorek watroby
zo6tciowych (aminotransferaz, zo6ltaczka,
gamma- niewydolnosci lub
glutamylotranspeptydazy) komorek watroby
Zaburzenia zaburzenia snu depresja (i dezorientacja (i omamy,
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Czestos¢ Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana

wystepowania

Uktad i narzad

psychiczne pogorszenie stanu pogorszenie stanu splatanie (szczeg6lnie

psychicznego) psychicznego) pacjentow podatnych,

réwniez nasilenie
podobnych objawow v
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)

Zaburzenia uktadu ginekomastia

rozrodczego i

piersi

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania u ludzi. Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty
byty dobrze tolerowane.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, nalezy zastosowa¢ rutynowe
postepowanie w zatruciach.

Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktéry hamuje wydzielanie kwasu solnego w
zotadku, poprzez specyficzne dziatanie na pompy protonowe w komérkach oktadzinowych.

W kwasnym $rodowisku, w $wietle kanalikow komoérek okltadzinowych, pantoprazol przeksztatcany
jest do postaci czynnej i hamuje aktywnos¢ HY, K'-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu
solnego w zotadku. Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zalezny od dawki i dotyczy
zaré6wno podstawowego, jak 1 stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszosci pacjentow
prowadzi to do ustapienia objawow w ciagu dwoch tygodni. Tak jak w przypadku innych inhibitorow
pompy protonowej oraz antagonistow receptoréw histaminowych H,, leczenie pantoprazolem
prowadzi do zmniejszenia kwasnosci tresci zotadkowej 1 w ten sposob zwigksza wydzielanie gastryny
w stopniu proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci. Zwigkszenie wydzielania gastryny jest
odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiagze si¢ z enzymem na poziomie receptora komorkowego, moze
wptywac na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od czynnika pobudzajacego wydzielanie
(acetylocholina, histamina, gastryna). Efekt jest taki sam niezaleznie od tego, czy lek jest podawany
doustnie czy dozylnie.

Wartosci stgzenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wigkszosci przypadkoéw wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dlugotrwatego leczenia stezenie gastryny w wigkszosci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie st¢zenia gastryny wystgpuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dtugotrwalego leczenia obserwowano tagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komorek wydzielania wewnetrznego (tzw. ECL)
w zoladku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak, zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi
badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy), czy rakowiakow zoladka,



jakie stwierdzono w badaniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3), mozna wykluczy¢ u ludzi, u ktorych
leczenie pantoprazolem trwato do 1 roku.

Zgodnie z badaniami na zwierzgtach, w przypadku dlugotrwalego leczenia pantoprazolem, dluzszego
niz rok, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wpltywu leku na parametry okreslajace czynno$¢ gruczotu
tarczowego i aktywno$ci enzymow watrobowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlna farmakokinetvka

Pantoprazol wchtlania si¢ szybko, osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu nawet po pojedynczej
doustnej dawce 20 mg. Maksymalne stezenie w surowicy krwi wystepuje przecigtnie 2,0-2,5 godziny
po podaniu i wynosi okoto 1-1,5 pg/ml. Wartosci te nie ulegaja zmianie po wielokrotnym podaniu.
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 1/kg, a klirens okoto 0,1 1/h/kg.

Okres poltrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Odnotowano kilka przypadkow,
w ktorych stwierdzono op6znienie eliminacji. W zwiazku z tym, ze pantoprazol specyficznie wigze sig
z pompa protonowa w komorkach oktadzinowych, okres pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z
dhuzszym okresem dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Nie ma ro6znic w farmakokinetyce leku po pojedynczym i wielokrotnym podaniu. W zakresie dawek
10 do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zar6wno po podaniu doustnym, jak
1 dozylnym.

Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 98%. Substancja jest metabolizowana prawie
wylacznie w watrobie. Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki z moczem
(okoto 80%), reszta wydalana jest z katem. Gtéwnym metabolitem zaréwno w osoczu, jak i w moczu
jest demetylopantoprazol, ktory jest sprzggany z siarczanem. Okres pottrwania gtownego metabolitu
(okoto 1,5 godziny) nie jest wiele dtuzszy od okresu pottrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé

Pantoprazol po podaniu doustnym wchtania si¢ catkowicie. Catkowita dostepnos¢ biologiczna
pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma
wplywu na warto$¢ AUC, maksymalne st¢zenie i tym samym na dostgpnos¢ biologiczng. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu moze jedynie wplyna¢ na op6znienie dziatania leku.

Charakterystvka pacjentow/szczegdlne grupy pacjentow

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki pantoprazolu u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(w tym u chorych dializowanych). Tak jak u zdrowych 0sob, okres péttrwania pantoprazolu jest
krotki. Tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz okres pottrwania
gléwnego metabolitu jest umiarkowanie wydluzony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i nie
dochodzi do kumulacji leku.

Chociaz u chorych z marskoscig watroby (klasa A i B wedtug Child) okres pottrwania wynosi od 3 do
6 godzin, a warto$ci AUC zwigkszaja si¢ 3-5-krotnie, to maksymalne stgzenie w surowicy zwicksza
si¢ tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Nieznaczne zwigkszenie warto$ci AUC oraz Cmax u ochotnikow w wieku podeszlym w poréwnaniu z
ochotnikami w mlodszym wieku takze nie jest klinicznie istotne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych farmakologicznych badan
bezpieczenstwa, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie wskazuja na
istotne ryzyko dla ludzi.
W dwuletnich badaniach dotyczacych dzialania rakotworczego u szczurdéw (przy czym okres badania
odpowiada dtugosci zycia szczurow), stwierdzono wystgpowanie nowotwordw neuroendokrynnych.
Ponadto, w jednym badaniu zaobserwowano u szczuréw wystgpowanie brodawczakow komorek
nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy do powstania rakowiakow Zzotadka przez
6



podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany i pozwala stwierdzié, ze jest to reakcja wtorna
do znacznie zwigkszonych stezen gastryny w surowicy krwi, wystepujacych u szczuré6w podczas
dlugotrwatego podawania duzych dawek pantoprazolu.

W dwuletnich badaniach na gryzoniach zaobserwowano zwigkszona ilo$¢ przypadkéw guzoéw watroby
u szczuroéw (tylko w jednym badaniu) oraz samic myszy, co bylo ttumaczone zjawiskiem zaleznym od
duzej szybkos$ci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W dwuletnim badaniu, w ktorym podawano szczurom duze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystgpowanie tych nowotwordw jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczurdw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa mate, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczohu tarczowego.

Z badan dotyczacych dziatania mutagennego, testow transformacji komoérkowej oraz badan wigzania
do DNA wynika, ze pantoprazol nie wykazuje dziatania genotoksycznego.

Badania nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ i dziatania teratogennego leku.

Badania na szczurach dotyczace przenikania leku przez barierg tozyskowa wykazaty zwigkszone
przenikanie leku do krazenia plodowego w zaawansowanej ciazy. W wyniku tego stezenie
pantoprazolu u ptodu jest zwigkszone krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol (E421)

Sodu weglan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Wapnia stearynian

Otoczka:
Opadry white OY-D-7233 (hypromeloza, tytanu dwutlenek E171, talk, makrogol 400, sodu
laurylosiarczan)

Otoczka dojelitowa:

Kollicoat MAE 30 DP, zotta sktadajaca si¢ z:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Glikol propylenowy

Zelaza tlenek z6tty (E172)

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Plastikowy pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE, zawierajacy $rodek pochtaniajacy wilgo¢.
Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Dostgpne opakowania:

Pojemniki: 14 i 28 tabletek

Blistry: 7, 14, 15, 20 i 28 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17053

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

10.08.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.11.2012



