CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

KETOCONAZOLE HASCO, 200 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
ketokonazol (ketoconazolum) 200 mg

Substancje pomocniczg biologicznie czynna: laktoz¢ jednowodna 79 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki niepowlekane o ksztalcie dwustronnie wypuktych krazkow, barwy bialej, o jednolite;
powierzchni bez uszkodzen. Bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Z powodu ryzyka ci¢zkiego uszkodzenia watroby, ketokonazol w tabletkach nalezy stosowac
wylacznie w sytuacjach, gdy oczekiwane korzysci terapeutyczne przewyzszaja potencjalne
ryzyko. Przed zastosowaniem ketokonazolu nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania innego
leczenia przeciwgrzybiczego.

Wskazaniami do stosowania sa:

- zakazenia skory, wlosow i paznokci wywolane przez dermatofity oraz zapalenie mieszkow
wlosowych wywolane przez Malassezia (poprzednia nazwa Pityrosporum), jezeli leczenie
miejscowe jest niemozliwe z powodu usytuowania miejsca zakazenia, albo jesli leczenie
miejscowe jest niewystarczajace. Ketokonazol jest wskazany u pacjentow, u ktorych nie
mozna zastosowaé flukonazolu, terbinafiny ani itrakonazolu lub u ktérych stosowanie tych
substanciji jest nieskuteczne,

- przewlekle zakazenia drozdzakowe skory i blon Sluzowych, pochwy, jamy ustnej i gardta,
przewodu pokarmowego, ktére nie moga by¢ leczone miejscowo z powodu lokalizacji,
rozlegtosci lub glebokosci penetracji w skorze. Ketokonazol jest wskazany u pacjentow, u
ktérych nie mozna zastosowaé flukonazolu, ani itrakonazolu lub u ktérych stosowanie tych
substancji jest nieskuteczne.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt stosuje si¢ doustnie.

W celu maksymalnego wchianiania produkt Ketoconazole HASCO nalezy stosowac podczas
positku.
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Dawki:

Dorosli i dzieci o masie ciala powyzej 30 kg:

I tabletka (200 mg) raz na dobe w czasic positku. W przypadku braku oczekiwanego
dzialania dawke nalezy zwigkszy¢ do 2 tabletek (400 mg) raz na dobe.

Czas leczenia:

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy az do czasu wyleczenia. Przedwczesne przerwanie
terapii moze spowodowaé wznowe zakazenia. Nalezy jednak pamieta¢, ze ryzyko
uszkodzenia watroby zwieksza si¢ wraz z czasem trwania leczenia. Terapia dtuzsza niz 10 dni
powinna by¢ stosowana po analizie skutkow dotychczasowej terapii oraz potencjalnych
korzysci i potencjalnego ryzyka. Konieczne jest monitorowanie parametrow czynnosci
watroby (patrz punkt 4.4).

W grzybiczym zapaleniu mieszkow wlosowych wywolanym przez Malassezia (poprzednia
nazwa Pityrosporum) leczenie nie powinno trwacé dluzej niz 4 tygodnie.

Podczas stosowania produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ (patrz punkt 4.3).

Produktu nie nalezy stosowaé u dzieci o masie ciala ponizej 30 kg.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ketokonazol lub inny sktadnik produktu leczniczego albo na inng
substancje przeciwgrzybicza z grupy imidazolu.

Ostre lub przewlekle schorzenia watroby.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego z astemizolem, bepridylem, halofantryna,
dizopiramidem, cyzapridem, dofetylidem, lewacetylometadolem (lewometadyl), mizolastyna,
pimozydem, chinidyna, sertindolem lub terfenadyna, gdyz jednoczesne stosowanie
ketokonazolu z wymienionymi lekami powoduje wzrost ich st¢zenia w 0soczu i moze
prowadzi¢ do wydhizenia odcinka QT i zaburzen rytmu serca (arytmii typu ,,torsades de

pointes™).

Nie stosowac z triazolamem i doustna postacia midazolamu oraz inhibitorami reduktazy
HMG-CoA, takimi jak simwastatyna, lowastatyna (patrz punkt 4.5.).

Nie stosowa¢ z alkaloidami sporyszu, takimi jak dihydroergotamina, ergometryna
(ergonowina), ergotamina lub metyloergometryna (metyloergonowina).

Nie stosowadé z nizoldyping, eplerenonem, irynotekanem lub ewerolimusem i sirolimusem
(rapamycyna) oraz z innymi lekami wymienionymi w punkcie 4.5.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Stosowanie ketokonazolu wiaze sie z ryzykiem uszkodzenia watroby. Dlatego ketokonazol

nalezy stosowa¢ wylacznie w sytuacjach, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne
ryzyko, po rozwazeniu mozliwosci zastosowania alternatywnych lekow przeciwgrzybiczych.
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Wplyw na czynnose wqtroby

Bardzo rzadko po zastosowaniu ketokonazoly obserwowano przypadki cigzkiego uszkodzenia
watroby, w tym przypadki zakonczone zgonem lub koniecznoscig przeszezepienia watroby.
Niektore z tych zdarzen wystapity u pacjentdw ni eobcigzonych czynnikami ryzyka choroby
watroby. Obserwowano przypadki cigzkiego uszkodzenia watroby juz w ciagu pierwszego
miesigca, a nawet pierwszego tygodnia podawania leky.

terapii oraz dalszych potencjalnych korzyscj i potencjalnego ryzyka.

Pacjenci dlugotrwale stosujacy produkt powinni by¢ poinformowani o ryzyku wystapienia
objaw6w uszkodzenia watroby, takich jak: nadmierne zmeczenie, goraczka, ciemna barwa
moczu, jasny stolec, zoltaczka, nudnosci, wymioty. Czynnikamj zwigkszajacymi ryzyko
wystapienia zapalenia watroby sq: wiek powyzej 50 lat (w przypadku kobiet), choroba

watroby w wywiadzie, stwierdzona nietolerancja na lek, dlugotrwala terapia oraz jednoczesne
przyjmowanie $rodkdw zaburzajacych czynnos¢ watroby.,

Monitorowanie czynnosci wqtroby
Przed leczeniem nalezy przeprowadzi¢ testy sprawdzajace €zynnos¢ watroby w celu

Przewyzszaja ryzyko uszkodzenia watroby. W takich Sytuacjach nalezy 7 wigkszg czgstoscig
monitorowaé parametry czynnosci watroby.

Obnizone wydzielanie soku Zolqdkowego
Nie nalezy podawaé lekdw neutralizujacych kwas zotadkowy (np. wodorotlenek glinu) na 2

godziny przed i przez 2 godziny po przyjeciu ketokonazolu, gdyz zmniejszona kwasnosé soku
zoladkowego powoduje zaburzenia wchianiania ketokonazolu. Niedobor kwasu solnego w

Monitorowanie czynnosci nadnerczy

W badaniach przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach przyjmujacych dziennie 400 m g
lub wigcej ketokonazolu obserwowano zmniejszenie stezenia kortyzolu w odpowiedzi na
stymulacje ACTH. 7 tego wzgledu nalezy kontrolowagc Czynnos¢ nadnerczy u pacjentow z

nharazonych na okresowe, dugotrwale stresy (np. powazne zabiegi chirurgiczne, intensywna

terapia) oraz u osob, u ktorych podczas dlugotrwatego stosowania ketokonazolu wystapity
objawy wskazujace na niewydolnog¢ nadnerczy.
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W przypadku chordb niezagrazajacych zyciu pacjenta, a wymagajacych dhugotrwalego
leczenia, przed zastosowaniem ketokonazolu nalezy oceni¢ korzysci i ryzyko jego
zastosowania.

Produkt Ketoconazole HASCO wchodzi w powazne klinicznie interakcje z innymi lekami
(patrz punkt 4.5).

W badaniach interakcji lekowych, podczas jednoczesnego stosowania ketokozanolu i
domperidonu obserwowano niewielkie wydluzenie odcinka QT (Srednio ponizej 10 ms). Z
tego wzgledu, nawet jesli znaczenie tych badan nie jest w pelni wyjasnione, nalezy rozwazy¢
inne mozliwosci leczenia w przypadku koniecznosci zastosowania ketokonazolu (patrz punkt
4.5).

U pacjentéw leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, przed rozpoczeciem
leczenia ketokonazolem, nalezy skontrolowac stezenie glukozy we krwi.

Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacy
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi Ickami i inne rodzaje interakeji

Réwnoczesne podawanie ketokonazolu Iekami zmniejszajacymi kwasnosé soku
zoladkowego, takimi jak leki przeciwmuskarynowe, zwiazki zobojetniajace kwas zoladkowy,
leki blokujace receptory histaminowe H; 1 inhibitory pompy protonowej, moze zmniejszac
wchianianie ketokonazolu.

Leki wplywajqce na metabolizm ketokonazolu

Ketokonazol metabolizowany jest glownie z udziatem cytochromu CYP3A4. Leki
powodujace indukcje enzymoéw, takie Jak ryfampicyna, ryfabutyna, karbamazepina,
izoniazyd, newirapina i fenytoina znacznie zmniejszaja dostepnosé biologiczna ketokonazolu.
Ritonawir zwigksza biodostepnos¢ ketokonazolu. Dlatego w razie Jednoczesnego stosowania
ritonawiru i ketokonazolu naleZy rozwazy¢ zmniejszenic dawki ketokonazolu.

Wplyw ketokonazolu na metabolizm innych lekéw

Ketokonazol hamuje enzymy oksydazy watrobowej, zwlaszcza cytochrom P450 (CYP3A4) i
moze powodowac wzrost stezenia w osoczu lekdw metabolizowanych w watrobie, powodujac
nasilenie lub przedtuzenie dziatania tych lekéw.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania ketokozanolu i domperidonu ze wzgledu na wzrost
stezenia domperidonu w osoczu i wydluzenie odcinka QT.

Leki przeciwwskazane podczas stosowania kefokonazolu (patrz punkt 4.3)

- astemizol, bepridyl, halofantryna, dizopiramid, cyzaprid, dofetylid, lewacetylometadol
(lewometadyl), mizolastyna, pimozyd, chinidyna, sertindol lub terfenadyna - jednoczesne
stosowanie ketokonazolu z tymi lekami powoduje wzrost ich stezenia w osoczu, co moze
prowadzi¢ do wydhizenia odcinka QT i zaburzen rytmu serca (arytmii typu ,,torsades de
pointes™),

- midazolam w postaci doustne;j i triazolam - jednoczesne stosowanie ketokonazolu z
midazolamem w postaci doustnej i triazolamem powoduje znaczne nasilenie i przedtuzenie
dzialania farmakologicznego tych lekéw,

- inhibitory HMG-Co0A metabolizowane przez CYP3A4 (simwastatyna, lowastatyna),
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- alkaloidy sporyszu, takie jak dihydroergotamina, ergometryna (ergonowina), ergotamina lub
metyloergometryna (metyloergonowina),

- nizoldypina,

- eplerenon,

- irynotekan,

- ewerolimus i sirolimus (rapamycyna).

Podajac ketokonazol z nastepujacymi lekami nalezy monitorowa¢ ich stgzenie w 0soczu, a w

razie koniecznosci zmniejszy¢ ich dawkowanie:

- doustne leki przeciwzakrzepowe

- inhibitory proteazy wirusa HIV (indinawir, sankwinawir)

- leki przeciwnowotworowe (np. alkaloidy Vinca, busulfan, docetaksel, erlotinib i Imatinib)

- leki bedace antagonistami kanahy wapniowego metabolizowane przez CYP3A4, takie jak
pochodne dihydropirydyny oraz prawdopodobnie werapamil

- nicktore substancje dziatajace immunosupresyjnie (cyklosporyna, takrolimus)

- niektore inhibitory HMG-CoA metabolizowane przez CYP3A4, takie jak atorwastatyna

- niektdre glikokortykoidy jak budezonid, flutokazon, deksametazon i metyloprednizolon

- digoksyna

- inne: cilostazol, buspiron, alfentanyl, fentanyl, sildenafil, solifenacin, alprazolam,
brotizolam, midazolam w postaci dozylnej, kwetapina, replaglinid, tolterodina, trimetreksat,
ebastyna, eletryptan i reboksetyna.

Wyjatkowo po spozyciu alkoholu moga wystapi¢ reakcje podobne jak po przyjeciu
disulfiramu, objawiajace SI¢ rozszerzeniem naczyn twarzy i szyi, wysypka, obwodowymi
obrzekami, nudnosciami i bélem glowy. Wszystkie te objawy mijaja w ciggu kilku godzin.

4.6. Cigia lub laktacja

Dane na temat stosowania ketokonazolu u kobiet w cigzy sa ograniczone. Badania na
zwierzgtach wykazaty toksyczny wplyw na ptodnosé (patrz punkt 5.3). Ryzyko u ludzi jest
nieznane. Nie nalezy jednak produktu Ketoconazole HASCO, tabletki, podawaé kobietom
cigzarnym, chyba ze potencjalne korzysci z jego stosowania przewyzszaja ryzyko dla plodu.
Ketokonazol przenika do mleka kobiecego i z tego wzgledu kobiety leczone ketokonazolem
nie powinny karmié piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Brak jest danych na temat wplywu ketokonazolu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

W mig¢dzynarodowych, wieloosrodkowych, otwartych, kontrolowanych badaniach u
pacjentéw z réznymi grzybicami powierzchniowymi i narzadowymi, dziatania niepozadane
podczas stosowania ketokonazolu obserwowano u 149 (11%) 0s6b sposréd 1361 badanych.
Najczesciej zglaszane dzialania niepozadane dotyczyly zaburzen czynnosci zoladka i jelit np.
nudnosci i wymioty. Dzialania niepozadane obserwowane 7 czestoscia > 5% wymieniono w
Tabeli 1.
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Tabelal. Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia > 5%, obserwowane w badaniach

stosowania ketokonazolu u 1361 pacjentéw z réznymi grzybicami powierzchniowymi i narzadowymi.

’?lasyﬁkacja schorzenia Grzybice Grzybice Ogodlem (%)
powierzchniowe narzadowe (%)
(%)
(N=1,026) (N=335) (N=1361)
rodzaj
dziatania niepozadanego
Zaburzenia ukladu
nerwowego
Bole glowy 0,7 0,9 0,7
Zawroty glowy 0,5 1,2 0,7
Sennosé 0,5 1,2 0,7
Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnos’ciiwymioty 1,8 6,9 3,0
Bole brzucha 12 1,2 1.2
Biegunka 0,7 0,6 0,7
Zaburzenia skéry i
tkanek podskérnych
Swiad 0,8 3.3 1,4
| Wysypka 0,6 0,6 Ji),6 ]

Badania postmarketingowe

Dzialania niepozadane zgloszone podczas stosowania ketokonazolu na swiecie po
dopuszczeniu do obrotu przedstawiono w Tabeli 2. Dzialania te uporzadkowano wg
nastgpujacej czestosci wystepowania;

Bardzo czeste > 1/10

Czeste >1/1001 <1/10

Niezbyt czeste >1/1000 i <1/100

Rzadkie >1/10000 i <1/1000

Bardzo rzadkie <1/10000 wlaczajac pojedyncze przypadki.

Czgstosé dziatan niepozadanych przedstawiona ponizej pochodzi z raportowania zdarzen
przypadkowych i moze nie odzwierciedlac bardziej doktadnych obserwacji prowadzonych
podczas badan klinicznych i epidemiologicznych.

Tabela 2. Dziatania niepozadane udokumentowane w badaniach postmarketingowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko Trombocytopenia

Zaburzenia ukladu imm unologicznego

Bardzo rzadko Cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym szok anafilaktyczny
(pokrzywka, obrzek naczynioruchowy)
reakcje rzekomoanafilaktyczne i anafilaktyczne oraz obrzek
angioneurotyczny (twarzy, krtani, glosni)

Zaburzenia ukladu endokrynologicznego

| Bardzo rzadko | Niewydolnos¢ nadnerczy
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Zaburzenia ukladuy nerwowego
Bardzo rzadko Odwracalny wewnatrzczaszkowy wzrost cisnienia (np. tarcza
zastomowa, wypukle ciemiaczko u niemowlat), zawroty
glowy, bole glowy, parestezje (samoistnie wystepujace
wrazenia czuciowe - mrowienie, dretwienie)

Zaburzenia narzadu wzroku
Bardzo rzadko
Zaburzenia 7oladKa i jelit
Bardzo rzadko

Powazne uszkodzenije watroby z z6ltaczka, zapalenie
watroby, nekroza hepatocytéw potwierdzona biopsja,
marskos¢ watroby, niewydolnosé watroby prowadzaca do

transplantacji, a nawet zgonu (patrz punkt 4.4), zwigkszenie
1 enzymow watrobowych

ka, lysienie

Zaburzenia erekcji, ginekomastia (powigkszenie gruczolow
piersiowych u mezczyzn), zaburzenia miesigczkowania;

Po zastosowaniu dawek wigkszych niz terapeutyczne
(powyzej 200 lub 400 mg na dobg) azoospermia (brak
lemnikow w nasieniu)

Bardzo rzadko

4.9, Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sa: bol glowy, nadmierne zmeczenie, szum w uszach. Nie jest
znane antidotum dla ketokonazolu w przypadku przedawkowania. W razie przedawkowania
nalezy zastosowaé leczenie objawowe i podtrzymujace. W clagu pierwszej godziny od
przedawkowania nalezy wykona¢ plukanie zotadka, mozna takze rozwazyc podanie wegla
aktywowanego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania 0golnego, pochodne

imidazolu.
kod ATC: JO2AB0?2

Produkt Ketoconazole HASCO, tabletki, jest syntetycznym lekiem przeciwgrzybiczym,
pochodng imidazolu. Ma szerokie spektrum dziatania, obejmujace dermatofity (Microsporum
spp., Epidermatophyton spp-, Trichophyton spp.), drozdzaki (Candida spp., Malassezia,
Torulopsis, Cryptococcus neoformans), grzyby dimorficzne (Coccidioides immitis,
Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis) oraz inne grzyby np. Sporotrichum
schenckii, Phialophora Spp., Blastomyces dermatidis. Mniej wrazliwe sa: Aspergillus spp.,
niektére Dematiaceae, Mucor spp. 1 inne glonowce z wyjatkiem Entomophthorales.
Mechanizm dzialania ketokonazolu polega na hamowaniu syntezy ergosterolu, niezbednego
sktadnika blony komérkowej grzybow. Czasteczka ketokonazolu przylacza sie do lanosterolo-
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komorkowej, zanik Jej funkcji ochronnych i w efekcie obumieranie komérek grzyba.

Wyniki badan klinicznych oraz badari nad interakcjami z innymi lekami sugeruja, ze doustne
dawki ketokonazolu 200 m g dwa razy na dobe przez 3-7 dni moga powodowaé niewielkie
wydtuzenie odcinka QT ($rednio okolo 6-12 ms w czasie maksymalnego stezenia
ketokonazolu w osoczu czyli po okoto 1 do 4 godzin po podaniu). Dane te nie maja jednak
duzego znaczenia klinicznego.

Ketokonazol w dawce 200 mg raz na dob¢ powodowal przej$ciowy spadek stezenia
testosteronu w osoczu. Poziom testosteronu wyréwnywat $1¢ po 24 godzinach od zaprzestania
stosowania ketokonazolu. Podczas dlugotrwatej terapii dawka ketokonazolu 200 mg/dobe
poziom testosteronu nie odbiegat znaczaco od normy.

W badaniach na ochotnikach przyjmujacych ketokonazol w dawce dobowej 400 mg 1 wigcej
obserwowano zmniejszenie stezenia kortyzolu w odpowiedzi na stymulacj¢ ACTH (patrz
punkt 4.4).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie

zotadka.
Dystrybucja

przemiany polegaja na utlenieniy i degradacji pierscieni imidazolowego i piperazynowego,
tlenowe;j O-dealkilacji i aromatycznej hydroksylacji.

U 0s6b z niewydolnoscia watroby lub nerek parametry farmakokinetyczne ketokonazolu nie
roznig si¢ zbytnio od danych farmakokinetycznych uzyskiwanych u osob zdrowych (patrz
punkt 4.3 oraz punkt 4.4),

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach u szczuréw, po podawaniu ketokonazolu przez okres 18 miesigcy obserwowano
niewielkie zmiany patologiczne w nerkach, nadnerczach 1 jajnikach. Dodatkowo u samic
obserwowano zwigkszong famliwo$é kosci. Najwicksza dawka, ktéra nie powodowala dziatan
niepozadanych (ang. No Observed Adverse Effect Level; NOAEL) w obu badaniach wynosita
10 mg/kg mc./dobe.

W badaniach wplywu ketokonazolu na reprodukcje u szczuréw, podawanego w wysokich
dawkach (w dawce 80 mg/kg me./dobe) wykazano jego teratogenne dzialanie, ktore
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przejawiato sie syndaktylig (wrodzonym zrostem palcow) 1 oligodaktylig (zmniejszong liczbg
palcdw). Zaobserwowano rowniez toksyczny wplyw ketokonazolu na zarodek u szczurow,
ktérym podawano w diecie dawki ketokonazolu powyzej 80 mg/kg me. podczas I trymestru
ciazy. Po zastosowaniu dawkij 40 mg/kg me./dobe ketokonazol nie wykazywal dzialania
teratogennego i szkodliwego na plodnosé.

U myszy nie obserwowano dziatania teratogennego ketokonazolu nawet w dawce 160 mg/kg
mc.

W badaniach nieklinicznych ketokonazol nie wykazywal dziatania kancerogennego i
genotoksycznego.

Badania elektrofizjologiczne wykazaty, ze ketokonazol hamuje wewnetrzny korygujacy prad
potasowy, co moze prowadzi¢ do wydhizenia odcinka QT.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, Powidon 30, karboksymetyloskrobia
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od
Swiatla.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

I lub 2 blistry z folij PVC!PVDC!AIuminium, zawierajace po 10 tabletek umieszczone w
pudetku tekturowym.

6.6. Instrukcja dotyczjca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Nie dotyczy.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNE]J HASCO-LEK” S.A.
S1-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10454

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZwW

OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZ,
20.04.2004r.

OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
WOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CzZ

ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKT

ULECZNICZEGO

2008 -11- p 5
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