CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ONDATRAN, 4 mg, tabletki powlekane
ONDATRAN, 8 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ONDATRAN, 4 mg: jedna tabletka zawiera 4 mg ondansetronu (Ondansetronum), w postaci
ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego .
ONDATRAN, 8 mg: jedna tabletka zawiera 8 mg ondansetronu (Ondansetronum), w postaci
ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

ONDATRAN, 4 mg: Tabletki okragte, barwy jasnozolttej do zotte;.
ONDATRAN, 8 mg: Tabletki okragle, barwy jasnozielonej do zielone;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Zapobieganie i hamowanie nudnos$ci i wymiotow wywotanych chemioterapia i radioterapia
NnOwotworow.
e Zapobieganie i leczenie nudnos$ci i wymiotow OKresu pooperacyjnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Chemioterapia i radioterapia o dzialaniu wymiotnym

Dorosli

Intensywno$¢ nudnos$ci i wymiotow wystepujacych podczas leczenia przeciwnowotworowego jest
zroéznicowana i zalezy od dawek oraz zastosowanych schematow chemioterapii i radioterapii. Dawka
ondansetronu powinna by¢ dobierana indywidualnie w zakresie od 8 mg do 32 mg na dobg wedtug
ponizszych zalecen.

Chemioterapia o §rednim dziataniu wymiotnym i radioterapia
Doustnie 8 mg 2 razy na dobg. Pierwsza dawke ondansetronu nalezy poda¢ 1 do 2 godzin przed
rozpoczgeiem chemioterapii, a nastgpna dawke 8 mg po 12 godzinach.

W celu zapobiegania opoznionym lub przedtuzonym wymiotom po uptywie pierwszej doby, leczenie
nalezy kontynuowac jeszcze przez 5 dni po zakonczeniu chemioterapii. Zalecana dawka doustna
wynosi 8§ mg dwa razy na dobg.



Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym i radioterapia

Pacjentom, u ktorych stosuje si¢ chemioterapi¢ o silnym dziataniu wymiotnym, np. duze dawki
cisplatyny, ondansetron, w postaci odpowiedniego produktu, w pierwszej dobie moze by¢ podawany
parenteralnie.

W celu zapobiegania op6znionym lub przedtuzonym wymiotom po uptywie pierwszej doby, leczenie
nalezy kontynuowac jeszcze przez 5 dni po zakonczeniu chemioterapii. Zalecana dawka doustna
wynosi 8 mg dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat i mlodzies

Leczenie doustne produktem Ondatran w dawce 4 mg co 12 godzin mozna rozpocza¢ po 12 godzinach
od ostatniego podania dozylnego ondansetronu i mozna je kontynuowac¢ do 5 dni po zakonczeniu
leczenia chemioterapia.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom okresu poperacyjnego

Dorosli: doustnie 16 mg produktu Ondatran w pojedynczej dawce 1 godzing przed znieczuleniem lub
8 mg godzing przed znieczuleniem, a nastgpnie dwie kolejne dawki po 8 mg co 8 godzin.

Dzieci: brak danych odno$nie doustnego stosowania leku w zapobieganiu nudnosciom

i wymiotom okresu pooperacyjnego.

W zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw okresu pooperacyjnego u dzieci zaleca sig¢ podawanie
ondansetronu, w postaci odpowiedniego produktu, w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Osoby w podeszlym wieku: dawkowanie nie wymaga modyfikacji.

Szczegdlne populacje pacjentéw

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki leku, czgstosSci podawania ani drogi podania.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby

U pacjentéw z umiarkowana lub cigzka niewydolno$cia watroby wystepuje znaczne zmniejszenie
klirensu ondansetronu oraz znaczne wydtuzenie jego okresu pottrwania w surowicy krwi. Dlatego u
pacjentow tych nie nalezy przekraczaé¢ catkowitej dobowej dawki wynoszacej 8 mg.

Pacjenci z zaburzonym metabolizmem sparteiny i debryzochiny

U os0b, ktore wolno metabolizuja sparteing oraz debryzoching okres pottrwania ondansetronu nie
ulega zmianie. W zwiazku z tym u tych pacjentow otrzymujacych kolejne dawki leku metabolizm
ondansetronu nie r6zni si¢ od metabolizmu ogotu populacji. Nie ma koniecznos$ci modyfikacji
wielkos$ci dawek leku lub czestosci jego podawania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ondansetron lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu.
Jednoczesne stosowanie z apomorfing ze wzgledu na doniesienia o cigzkim niedoci$nieniu tgtniczym z
mozliwoscia utraty przytomnosci.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwos$ci na ondansetron byly opisywane u pacjentow, wykazujacych nadwrazliwo$¢
na inne leki z grupy selektywnych antagonistow receptora 5-HT3. Jesli pojawia si¢ zaburzenia
zwiazane z uktadem oddechowym nalezy jak najszybciej wdrozy¢ leczenie objawowe i doktadnie
obserwowac pacjenta, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy powaznych reakcji nadwrazliwosci.



Rzadko, i gtéwnie po podaniu dozylnym ondansetronu, opisywano przemijajace zmiany w zapisie
EKG, obejmujace wydtuzenie odstepu QT. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z
zaburzeniami rytmu serca lub z zaburzeniami przewodzenia, u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwarytmiczne lub beta-adrenolityki oraz u pacjentdow ze znacznymi zaburzeniami
elektrolitowymi.

Ondansetron nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami motoryki przewodu
pokarmowego ze wzgledu na mozliwo$¢ wydhuzenia czasu pasazu jelitowego. Pacjentéw z objawami
podostrej niedroznosci jelit nalezy obserwowac po podaniu ondansetronu.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca,
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Produkt Ondatran, 4 mg zawiera barwnik zotcien chinolinowa (E 104), ktéra moze powodowaé
reakcje alergiczne.

Produkt Ondatran, 8 mg zawiera barwnik tartrazyng¢ (E 102), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dowodow, by ondansetron podawany z innymi lekami nasilat badZz hamowat ich metabolizm.
Badania nie wykazaty zadnych interakcji farmakokinetycznych ondansetronu z alkoholem,
temazepamem, furosemidem, tramadolem, propofolem.

Ondansetron jest metabolizowany przez wiele enzyméow watrobowego cytochrom P-450: CYP3A4,
CYP2D6, CYP1AZ2. Dzigki duzej ilosci enzyméw zdolnych do metabolizowania ondansetronu,
hamowanie lub zmniejszona aktywno$¢ jednego z metabolizujacych go enzyméw (np. genetycznie
uwarunkowana niewydolno§¢ CYP2D6) jest zwykle kompensowana przez inne enzymy i pociaga za
soba niewielkie lub nieistotne zmiany w klirensie ondansetronu i zapotrzebowaniu na dawke.

Fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna sa silnymi induktorami CYP3A4. U pacjentow leczonych
tymi lekami klirens ondansetronu po podaniu doustnym byt zwigkszony, a stg¢zenie ondansetronu we
krwi byto zmniejszone.

Pomimo braku obserwowanych farmakokinetycznych interakcji pomigdzy ondansetronem i
tramadolem dane z 2 badan potwierdzaja, ze tramadol moze zwigksza¢ st¢zenie ondansetronu w
0soczu.

Ondansetron podawany pacjentom stosujacym leki wydtuzajace odstep QT moze spowodowac
dodatkowe wydtuzenie odstepu QT. Jednoczesne stosowanie ondansetronu z lekami
kardiotoksycznymi (np. antracykliny) moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia arytmii (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie z apomorfing jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
4.6  Wplyw na ciaz¢ plodnosé i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania ondansetronu u kobiet w ciazy nie zostato ustalone. Do§wiadczenia na
zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego uszkadzajacego wpltywu na rozwoj
zarodka, ptodu, przebieg ciazy oraz okres okotoporodowy. Poniewaz na podstawie badan na
zwierzgtach nie zawsze mozna przewidzie¢ dziatania u ludzi, stosowanie ondansetronu u kobiet w
ciazy nie jest zalecane.



Laktacja
U zwierzat wykazano, ze ondansteron przenika do mleka matki. Dlatego zaleca sig, by matki
przyjmujace ondansetron nie karmity piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W przeprowadzonych testach psychomotorycznych nie wykazano, by ondansteron upo$ledzat
wykonywanie czynnosci badz wykazywat dzialanie sedatywne.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowa¢ jako:
bardzo czesto >1/10

czesto >1/100 do <1/10
niezbyt czesto >1/1000 do <1/100
rzadko >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko <1/10 000
czestos¢é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Kategorie czesto$ci wystegpowania dziatan niepozadanych okreslone jako: bardzo czesto, czesto i
niezbyt cz¢sto ustalono przede wszystkim na podstawie badan klinicznych, przy czym uwzgledniono
czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych w grupach placebo. Dane dotyczace dziatan
niepozadanych zgltaszanych rzadko i bardzo rzadko pochodza gtdownie z raportow z okresu po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Podane dane dotyczace czgstosci wystgpowania maja charakter szacunkowy i uwzgledniaja postac
leku oraz dawki zalecane w konkretnych wskazaniach.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego, niekiedy o ciezkim przebiegu, w
tym réwniez reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto:  BOl glowy.

Niezbyt czesto:  Drgawki, ruchy mimowolne (w tym objawy ze strony uktadu pozapiramidowego
takie jak napadowe przymusowe patrzenie w gore, reakcje dystoniczne i dyskineza).
Rzadko: Zawroty glowy (podczas szybkiego podawania dozylnego).

Zaburzenia oka

Rzadko: Przemijajace zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie), przede wszystkim
podczas podawania dozylnego.

Bardzo rzadko: Przemijajace zaburzenia widzenia, przede wszystkim podczas podawania dozylnego.
Pacjenci, u ktorych wystapity takie objawy czesto przyjmowali cisplastyne.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto:  Zaburzenia rytmu serca, bole w klatce piersiowej z obnizeniem odcinka ST w zapisie
EKG lub bez, bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto:. Uczucie goraca lub zaczerwienienie.
Niezbyt czesto:  Hipotensja.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto:  Czkawka.



Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: Zaparcia.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Niezbyt czesto:  Bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (obserwowane
gléwnie u pacjentéw otrzymujacych cisplatyng).

49 Przedawkowanie

Objawy obserwowane po przedawkowaniu to: zaburzenia widzenia, cigzkie zaparcia, niedocis$nienie
tetnicze i epizody naczynio-ruchowe zalezne od czynnos$ci nerwu btednego z przemijajacym blokiem
przedsionkowo-komorowym Il stopnia.

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy stosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

Stosowanie ipekakuany do leczenia przedawkowania ondansetronu nie jest zalecane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne i zapobiegajace nudno$ciom. Antagonisci
receptora SEFOtOI’IiﬂOWGgO 5-HT..
Kod ATC: A04 AA 01

Ondansetron jest silnym, selektywnym antagonista receptora serotoninowego 5-HTj. Jego doktadny
mechanizm dziatania w zapobieganiu i hamowaniu nudno$ci i wymiotow nie jest znany.
Promieniowanie jonizujace oraz cytostatyki moga powodowa¢ uwalnianie serotoniny (5-HT) w jelicie
cienkim, zapoczatkowujac tym samym odruch wymiotny w nastgpstwie pobudzenia poprzez receptory
5-HT; dosrodkowych wiokien nerwu btgdnego. Ondansetron blokuje inicjowanie tego odruchu.
Pobudzenie widkien dosrodkowych nerwu btednego moze takze powodowac uwolnienie serotoniny w
area postrema, zlokalizowanego na dnie IV komory. Moze to wywota¢ wymioty takze na drodze
pobudzenia centralnego. Dziatanie ondansetronu hamujace nudno$ci i wymioty spowodowane
chemio- i radioterapia wynika z jego antagonistycznego wptywu na receptory 5-HT3z neuronow
znajdujacych sig¢ zarowno w obwodowym jak i osrodkowym uktadzie nerwowym.

Ondansetron nie zmienia st¢zenia prolaktyny w osoczu.

Rola ondansetronu w hamowaniu wymiotow wywotanych przez opioidy nie jest ustalona.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie

Ondansetron po podaniu doustnym jest biernie i catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego i
podlega efektowi pierwszego przejscia przez watrobe.

Po doustnym podaniu ondansetronu w dawce 8 mg maksymalne stezenie w surowicy krwi okoto

30 ng/ml osiagane jest po 1,5 godziny.

Po podaniu dawek wigkszych niz 8 mg zalezno$¢ stgzenia ondansetronu w surowicy od dawki nie jest
proporcjonalna. Wynikaé to moze ze zmniejszenia efektu pierwszego przejscia po doustnym podaniu
wigkszych dawek. Biodostgpnos¢ ondansetronu u zdrowych ochotnikow (megzczyzn) po podaniu
doustnym pojedynczej dawki 8 mg wynosita okoto 55 do 60%. Biodostgpnos¢ ondansetronu po
podaniu doustnym nieznacznie si¢ zwigksza w obecnos$ci pokarmu, natomiast nie zmienia si¢ przy
jednoczesnym podaniu srodkow zobojetniajacych. Badania u zdrowych ochotnikow w wieku
podesztym (powyzej 65 lat) wykazaty nieznaczny, nieistotny klinicznie i zalezny od wieku wzrost
biodostgpnosci (65%) 1 wydtuzenie okresu pottrwania (5 godzin) ondansetronu po podaniu doustnym.



Dystrybucja

Dystrybucja ondansetronu po podaniu doustnym, domig¢$niowym i dozylnym jest zblizona. Okres
pottrwania w fazie koncowej wynosi okoto 3 godziny, a objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym
okoto 140 L. Wykazano réznice w dystrybucji ondansetronu zalezne od plci. U kobiet stwierdzono
wigksza szybkos¢ i stopien wchianiania po podaniu doustnym oraz zmniejszony klirens i objetosé
dystrybucji (w zalezno$ci od masy ciata).

Ondansetron wiaze sie z biatkami osocza w 70-76%.

Metabolizm

Ondansetron jest usuwany z krazenia ogdélnoustrojowego gtownie w wyniku metabolizmu
watrobowego w licznych szlakach metabolicznych. Brak enzymu CYP2D6 (uwarunkowany
genetycznie) nie wplywa w sposob istotny na parametry farmakokinetyczne. Wiasciwosci
farmakokinetyczne ondansetronu nie zmieniaja si¢ po wielokrotnym podaniu leku.

Eliminacja
Mniej niz 5% wchlonigtej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

Szczegolne populacje pacjentow

Drzieci i mlodziez (w wieku od 1 miesiqca do 17 lat)

U dzieci w wieku od 1 do 4 miesigcy (n=19) poddawanych zabiegom chirurgicznym klirens
dostosowany do masy ciala byt o okoto 30% wolniejszy niz u pacjentéw w wieku od 5 do 24 miesigcy
(n=22), ale poréwnywalny ze stwierdzonym w grupie pacjentow w wieku od 3 do 12 lat. Okres
pottrwania wynosit okoto 6,7 godzin u dzieci w wieku od 1 do 4 miesigcy w poréwnaniu do

2,9 godzin u pacjentow w wieku od 5 do 24 miesiecy i od 3 do 12 lat. Roznice parametréw
farmakokinetycznych w grupie dzieci w wieku od 1 do 4 miesigcy mozna czgsciowo uzasadnic
wigksza procentowa zawarto$cia wody w organizmie u noworodkow i niemowlat oraz wigksza
objetoscia dystrybucji lekow rozpuszczalnych w wodzie, takich jak ondansetron.

W populacji pacjentow z grupy dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do 12 lat, poddawanych planowym
zabiegom chirurgicznym w znieczuleniu ogblnym, bezwzgledne wartosci klirensu i objgtosci
dystrybucji ondansetronu byty zmniejszone w poréwnaniu do wartosci u dorostych pacjentow.
Obydwa parametry zwigkszaty si¢ w sposob liniowy wraz ze zwigkszeniem masy ciala i u mtodziezy
w wieku 12 lat osiagaty wartosci stwierdzane u mtodych osob dorostych. Warto$ci klirensu i objetosci
dystrybucji dostosowane do masy ciata byly podobne we wszystkich grupach wiekowych. Ustalanie
dawki w przeliczeniu na masg ciata kompensuje roznice zwiazane z wiekiem pacjentéw i pozwala
znormalizowaé og6lna ekspozycje u dzieci i mtodziezy.

Przeprowadzono populacyjna analiz¢ farmakokinetyczna po dozylnym podaniu ondansetronu u

428 0s6b (pacjentow z nowotworami, pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym, zdrowych
ochotnikéw) w wieku od 1 miesiaca do 44 lat. W oparciu o t¢ analize stwierdzono, ze catkowita
ekspozycja (AUC) na ondansetron po podaniu doustnym lub dozylnym u dzieci i mtodziezy, z
wyjatkiem niemowlat w wieku od 1 do 4 miesigcy, byta porownywalna ze stwierdzona u dorostych.
Objetosc¢ dystrybucji byta uzalezniona od wieku i byta mniejsza u dorostych niz u niemowlat i dzieci.
Klirens byt zalezny od masy ciala, ale nie od wieku, z wyjatkiem niemowlat w wieku od 1 do

4 miesigcy. Trudno jednoznacznie stwierdzi¢ czy u niemowlat w wieku od 1 do 4 miesigcy klirens byt
dodatkowo zmniejszony z powodu wieku, czy jedynie w wyniku zmiennosci spowodowanej mata
liczba przebadanych pacjentéw w tej grupie wiekowej. Poniewaz pacjenci w wieku ponizej 6 miesigCy
otrzymuja tylko pojedyncza dawke ondansetronu w przypadku nudno$ci i wymiotow okresu
pooperacyjnego, jest mato prawdopodobne, aby zmniejszenie klirensu miato znaczenie kliniczne.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

U pacjentow z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 15 - 60 ml/min) klirens i objetosé¢ dystrybucji
po podaniu dozylnym ondansetronu zmniejszatly si¢ powodujac niewielkie i klinicznie nieistotne
wydhuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji (5,4 godziny). Badanie przeprowadzone u pacjentow
z cigzka niewydolnoscia nerek wymagajacych regularnej hemodializy (badanie prowadzono pomigdzy



dializami) wykazato, parametry farmakokinetyczne ondansetronu po podaniu dozylnym nie byty
istotnie zmienione.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie stwierdzono roznic w skutecznos$ci i bezpieczenstwie stosowania ondansetronu u pacjentow w
wieku powyzej i ponizej 65 lat. Pacjenci w starszym wieku nie wymagaja zmiany dawkowania
ondansetronu.

Pacjenci z niewydolnosciq watroby

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby po podaniu ondansetronu doustnie, dozylnie lub
domigsniowo obserwowano znaczne zmniejszenie klirensu i wydtuzenie okresu pottrwania leku do
15 - 32 godzin oraz zwigkszenie biodostgpnosci ondansetronu do 100%, z powodu zmniejszonego
metabolizmu watrobowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano zadnych objawow majacych kliniczne znaczenie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych

ONDATRAN, 4 mg

Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza 4,8 — 7,2 mPa-s
Makrogol 6000
Zbkcien chinolinowa, lak (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

ONDATRAN, 8 mg
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza 4,8 — 7,2 mPa-s
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk
Lak zielony:
Tartrazyna (E 102)
Blgkit brylantowy (E 133)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres trwalosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 szt.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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