CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biodroxil, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Biodroxil, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biodroxil, 250 mg/5ml

5 ml (1 tyzka miarowa) przygotowanej zawiesiny zawiera 250 mg cefadroksylu (Cefadroxilum)

w postaci cefadroksylu jednowodnego (262 mg).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 3,39 g sacharozy.

Biodroxil, 500 mg/5 ml

5 ml (1 tyzka miarowa) przygotowanej zawiesiny zawiera 500 mg cefadroksylu (Cefadroxilum)

w postaci cefadroksylu jednowodnego (525 mg).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 3,1 g sacharozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sprzadzania zawiesiny doustnej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Biodroxil jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
cefadroksyl, takich jak:
- zakazenia gornych drog oddechowych, szczegolnie zapalenie gardta i migdatkéw podniebiennych
wywotywane przez paciorkowce beta-hemolizujace grupy A;
- niepowiklane zakazenia drog moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis
i Klebsiella pneumoniae;
- zakazenia skory i tkanek miekkich wywotane przez gronkowce i (lub) paciorkowce.

Biodroxil skutecznie eradykuje paciorkowce beta-hemolizujace grupy A z gardta, ale stosowanie
produktu leczniczego nie jest wskazane w zapobieganiu goraczce reumatycznej.

Produktu leczniczego Biodroxil nie nalezy stosowa¢ w ciezkich zakazeniach ogdlnoustrojowych,
w ktorych skuteczniejsze sa cefalosporyny oporne na dziatanie beta-laktamaz.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W leczeniu zakazen wywolanych przez paciorkowce beta-hemolizujace Biodroxil nalezy stosowac
przez co najmniej 10 dni.

Dawkowanie u dorostych i u dzieci o masie ciala wiekszej niz 40 kg
Od 500 mg do 1000 mg dwa razy na dobe co 12 godzin, w zaleznoS$ci od cigzkosci zakazenia.
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W zakazeniach skory i tkanek migkkich oraz w niepowiktanych zakazeniach uktadu moczowego
stosuje si¢ 1000 mg raz na dobg.

Dawkowanie u dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

<1 roku 25 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych
1- 6 lat 250 mg dwa razy na dobe
>6 lat 500 mg dwa razy na dobg

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku z prawidtowa czynnos$cig nerek modyfikacja dawki ani zachowanie
specjalnych srodkow ostroznosci nie sa konieczne.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

W celu uniknigcia kumulacji leku w organizmie dawke produktu leczniczego dla pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy ustala¢ na podstawie Klirensu kreatyniny. Nalezy rowniez
kontrolowa¢ stezenie cefadroksylu w surowicy.

U pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym niz 50 ml/min zmiana dawkowania nie jest konieczna.
U pacjentow z klirensem kreatyniny 50 ml/min lub mniejszym zaleca si¢ nastepujacy schemat
dawkowania (na podstawie klirensu kreatyniny wyrazonego w ml/min/1,73 m?pc.).

Pacjentom z niewydolnos$cia nerek mozna podawac cefadroksyl w poczatkowej dawce od 500 mg do
1000 mg. Kolejne dawki podaje si¢ zgodnie z przedstawionym nizej Schematem.

Eli Il;‘;r:z /Iﬂ‘%i tn{? IpnCY] Dawka Przerwa miedzy dawkami
0-10 500 do 1000 mg 36 godzin

11-25 500 do 1000 mg 24 godziny

26—50 500 do 1000 mg 12 godzin

Sposdéb podawania
Sposob przygotowania zawiesiny doustnej — patrz punkt 6.6.
Zawiesing nalezy podawac z duzg iloscig ptynu.

Pokarm nie wptywa na biodostgpnos¢ i w konsekwencji na chemioterapeutyczng skutecznosé
produktu Biodroxil, dlatego mozna go podawac niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Stwierdzona lub podejrzewana nadwrazliwo$¢ na cefalosporyny.
Cigzkie reakcje alergiczne na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cefadroksyl nie przenika do ptynu mozgowo-rdzeniowego, dlatego nie jest wskazany do leczenia
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Penicylina jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu zakazen wywotanych przez Streptococcus
pyogenes i w zapobieganiu gorgczce reumatycznej. Dane dotyczgce cefadroksylu nie uzasadniajg jego

stosowania w profilaktyce.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentdw z cigzkimi alergiami lub astmg w wywiadzie.
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Cefadroksyl nalezy stosowaé szczegdlnie ostroznie u pacjentdw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono
nieci¢zka nadwrazliwo$¢ na penicyliny lub na inne, nieb¢dace cefalosporynami antybiotyki beta-
laktamowe. Wykazano, ze 5 do 10% pacjentéw z nadwrazliwoscia na penicyliny ma réwniez
nadwrazliwo$¢ na cefalosporyny (nadwrazliwos$¢ krzyzowa).

W razie wystagpienia reakcji nadwrazliwo$ci na cefadroksyl (tj. pokrzywka, wysypka, $wiad, obnizenie
ci$nienia tetniczego, przyspieszenie czynnosci serca, trudnos$ci w oddychaniu, omdlenie), nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie tego produktu leczniczego i, w zaleznosci od cigzkosci reakcji,
rozpocza¢ leczenie pacjenta powszechnie stosowanymi w takim przypadku lekami [katecholaminy,
kortykosteroidy i (lub) leki przeciwhistaminowe].

Poniewaz do$wiadczenie w stosowaniu cefadroksylu u wcze$niakéw i noworodkow jest ograniczone,
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z tej grupy.

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykéw, przedtuzone stosowanie cefadroksylu moze
spowodowa¢ namnozenie si¢ opornych drobnoustrojow (np. drozdzakow).

Cefadroksyl nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami zotadka i jelit (zwlaszcza
z zapaleniem jelita grubego) w wywiadzie. Wywotana przez cefadroksyl biegunka moze zaburzy¢
wchianianie innych lekow i ostabi¢ ich dziatanie.

Podobnie jak podczas stosowania innych antybiotykoéw o szerokim spektrum dziatania, obserwowano
wystapienie rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, czasami o przebiegu zagrazajacym zyciu.
Nalezy o tym pamietaé, jesli u pacjenta wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia
cefadroksylem. Jesli wystapi to dziatanie niepozadane, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tego
antybiotyku i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie lecznicze (np. poda¢ doustnie wankomycyne

w dawce 250 mg cztery razy na dobg). Nie nalezy podawac lekow hamujacych perystaltyke jelit.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢. Zaleca si¢ dostosowanie
dawkowania do stopnia niewydolnosci nerek na podstawie klirensu kreatyniny. U pacjentéw z cigzka
niewydolnoscig nerek nalezy wydhuzy¢ przerwy migdzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.2).

Wymuszona diureza prowadzi do zmniejszenia st¢zenia cefadroksylu we krwi.

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykdéw (szczegdlnie podczas diuzszego leczenia) nalezy
kontrolowa¢ czynnos¢ nerek, watroby oraz obraz krwi.

W trakcie przedtuzonego leczenia cefadroksylem moga wystgpi¢ objawy niedoboru witaminy K
(tj. krwawienia) lub witaminy B (tj. zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, j¢zyka, zapalenie nerwow
obwodowych, zmniejszenie taknienia).

Cigzkie, zagrazajace zyciu zakazenia oraz zakazenia, w ktorych konieczne jest podawanie wigkszych
dawek lub kilkakrotne podawanie w ciagu doby, nalezy leczy¢ poczatkowo cefalosporynami w postaci
dozylne;j.

Whplyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw otrzymujacych cefadroksyl obserwowano w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu
fatszywie dodatni odczyn Coombsa. Dotyczy to rowniez wynikow tego testu przeprowadzanego
u noworodkéw matek, ktore otrzymywaty cefalosporyny przed porodem.

Podczas stosowania cefadroksylu notowano fatszywie dodatnie wyniki testu wykrywajacego glukoze
w moczu z zastosowaniem metod redukcyjnych. Nalezy stosowa¢ metody enzymatyczne, np. testy
paskowe.

Biodroxil zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane

Cefadroksylu nie nalezy stosowac jednocze$nie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym,
takimi jak tetracykliny, erytromycyna, sulfonamidy lub chloramfenikol, poniewaz moze wystgpi¢
dzialanie antagonistyczne.

Nalezy unika¢ stosowania cefadroksylu razem z innymi nefrotoksycznymi lekami, takimi jak
antybiotyki aminoglikozydowe, polimyksyna B, kolistyna lub petlowe leki moczopedne w duzych
dawkach, gdyz podczas ich jednoczesnego stosowania moze nasili¢ si¢ dziatanie nefrotoksyczne.

Jednoczesne stosowanie niezalecane

Jesli w czasie dlugotrwalego stosowania lekow przeciwzakrzepowych lub inhibitorow agregacji ptytek
krwi podaje si¢ cefadroksyl, nalezy czesto kontrolowac parametry krzepnigcia krwi w celu uniknigcia
dziatan niepozadanych w postaci krwawienia.

Konieczne zachowanie ostroznosci

Jednoczesne stosowanie probenecydu zmniejsza eliminacj¢ cefadroksylu przez nerki; z tego powodu
stosowanie cefadroksylu w skojarzeniu z probenecydem moze powodowac zwigkszenie stg¢zenia
cefadroksylu w osoczu.

Cefadroksyl wiaze si¢ z kolestyramina, co moze zmniejszac jego biodostepnosc.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Chociaz badania na zwierzetach i doswiadczenia kliniczne nie dowiodly dziatania teratogennego, nie

udowodniono bezpieczenstwa stosowania cefadroksylu podczas cigzy.
Nalezy zachowa¢ duza ostroznos¢, zalecajac cefadroksyl pacjentce w cigzy.

Karmienie piersia

Cefadroksyl przenika do mleka kobiecego i osiagga w nim mate st¢zenie. U karmionego piersia
niemowlgcia moze wystgpic¢ uczulenie, biegunka lub kolonizacja blony §luzowej przewodu
pokarmowego przez grzyby.

Nalezy zachowa¢ duza ostroznos$¢, zalecajac cefadroksyl pacjentce karmiacej piersia.

Pacjentka nie powinna karmi¢ piersig w czasie stosowania cefadroksylu. Jesli pacjentka karmi piersia,
powinna w okresie leczenia produktem Biodroxil zaprzesta¢ karmienia. W czasie leczenia i przez dwa
dni po jego zakonczeniu pokarm nalezy odciggac i usuwac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cefadroksyl moze spowodowac bdl glowy, zawroty glowy, nerwowo$¢, bezsennos¢ i uczucie
zmeczenia, CO wpltywa niekorzystnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn (patrz
punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto: (>1/10), czgsto: (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100), rzadko:

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko: (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).
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Dziatania niepozadane notowano u okoto 6-7%%* pacjentow otrzymujacych cefadroksyl.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czesto: kliniczne objawy wywotane rozwojem organizmow oportunistycznych (grzyby),
np. grzybice pochwy, plesniawki (patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko: kandydoza narzadow piciowych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: eozynofilia, matoptytkowos¢, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza (ustepujaca po
odstawieniu leku)

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna o podtozu immunologicznym

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto: reakcje nadwrazliwosci

Rzadko: objawy choroby posurowiczej

Bardzo rzadko: reakcja alergiczna typu natychmiastowego (wstrzas anafilaktyczny), patrz punkt 4.4

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: bol gtowy, bezsennos¢, zawroty gtowy, nerwowosé¢

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha, zapalenie btony sluzowe;j
jezyka (patrz punkt 4.4)

Rzadko: zapalenie okrgznicy

Bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy (o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego
zyciu), patrz punkt 4.4

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Rzadko: cholestaza, idiosynkratyczna niewydolno$¢ watroby, niewielkie zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz (AspAT, AIAT) i fosfatazy zasadowe;j

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czesto: swiad, wysypka, wyprysk alergiczny, pokrzywka

Rzadko: obrzek naczynioruchowy

Bardzo rzadko: pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona), rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko: bole stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: srodmiazszowe zapalenie nerek (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka polekowa
Bardzo rzadko: uczucie zme¢czenia

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: dodatni wynik bezposredniego i posredniego testu Coombsa (patrz punkt 4.4)

*  Czesto$¢ podejrzewanych dziatan niepozadanych na podstawie obserwacyjnego badania
z udziatem 904 pacjentéw w okresie po wprowadzeniu cefadroksylu do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak badan klinicznych dotyczacych przedawkowania cefadroksylu. Biorac pod uwage dane
dotyczace przedawkowania innych cefalosporyn, mozna spodziewac¢ si¢ nastepujacych objawow:
nudnosci, omamy, nadreaktywno$¢, objawy pozapiramidowe, stany pomroczne lub nawet $pigczka
oraz ostabienie czynnosci nerek.

Pierwsza pomoc po przyjeciu dawki toksycznej polega na natychmiastowym wywotaniu wymiotow
lub plukaniu zotadka oraz, jesli to konieczne, zastosowaniu hemodializy. Nalezy kontrolowac
czynno$¢ nerek, bilans wodno-elektrolitowy i w razie konieczno$ci podja¢ dziatania w celu jego
normalizacji.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego; inne beta-laktamy
przeciwbakteryjne; cefalosporyny | generacji.
Kod ATC: J01DB05

Cefadroksyl nalezy do cefalosporyn, antybiotykow o dziataniu bakteriobdjczym in vitro na wiele
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych drobnoustrojow. Hamuje syntez¢ mukopeptydéw w $cianie
bakterii, czynigc ja niepelnowarto§ciowa i osmotycznie niestabilng.

Dziatanie in vivo jest zazwyczaj bakteriobdjcze, w zaleznosci od wrazliwosci drobnoustrojow, dawki
leku, stezenia w tkankach oraz szybkos$ci namnazania bakterii.

Cefadroksyl skuteczniej dziala na drobnoustroje szybko rosnace, wytwarzajace $ciang komorkows.
In vitro cefadroksyl dziata bakteriobdjczo na wiele drobnoustrojow.

Do wrazliwych drobnoustrojéw Gram-dodatnich naleza:
gronkowce wytwarzajace i niewytwarzajace penicylinaze, paciorkowce beta-hemolizujace,
Streptococcus pneumoniae i Streptococcus pyogenes.

Do wrazliwych drobnoustrojow Gram-ujemnych naleza: Escherichia coli, gatunki Klebsiella, Proteus
mirabilis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis oraz Bacteroides spp. (oprocz Bacteroides fragilis
i niektorych szczepow Haemophilus influenzae).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefadroksyl po podaniu doustnym bardzo szybko si¢ wchtania. Pokarm nie wptywa na biodostgpnosé
leku. Po przyjeciu pojedynczej dawki 500 mg lub 1000 mg $rednie najwigksze stgzenie w SUrowicy
wynosito, odpowiednio, 16 1 28 pug/ml. Po 12 godzinach od podania mozna byto oznaczy¢ stezenie
leku w surowicy. Ponad 90% leku wydalane jest w postaci niezmienionej w moczu w ciggu 24 godzin.
Najwigksze stg¢zenie w moczu po podaniu dawki 500 mg wynosi okoto 1800 pg/ml.

Zwickszenie dawki na ogot powoduje rowniez zwickszone stezenie leku w moczu. Po doustnym
podaniu lek osiaga skuteczne stezenie terapeutyczne w ptucach, migdatkach, watrobie, pecherzyku
z6lciowym, przewodach zotciowych, gruczole krokowym, kosciach, migéniach, w torebce stawowe;j,
a takze w §linie, plwocinie, ptynie optucnowym, z6kci i mazi stawowej.
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Okres poltrwania wynosi okoto 80-120 minut, a wigzanie z biatkami osocza okoto 20%. Ponadto
cefadroksyl jest rozpuszczalny w lipidach (0,19 mg/ml eteru) i w wodzie (12,79 mg/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu jednorazowym

Toksyczno$¢ cefadroksylu jest bardzo mata. Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnej ostrej
toksycznosci po doustnym podaniu leku. Wartosci LDsg u szczuréw po podaniu doustnym osiagaja
8 g/kg mc.

Toksycznos$¢ po podawaniu wielokrotnym
Badania dlugoterminowe na szczurach z zastosowaniem dawek do 1 g/kg mc./dobe nie wykazaty
zadnego toksycznego wplywu na parametry hematologiczne, biochemiczne i histologiczne.

Genotoksycznos¢, rakotwoérczosé i toksyczny wptyw na reprodukcie
W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono dziatania teratogennego, mutagennego, rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna

Sacharyna

Magnezu stearynian

Guma guar

Tytanu dwutlenek (E171)

Substancja poprawiajgca smak i zapach brzoskwiniowo-morelowa
Talk

Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Proszek: 3 lata
Przygotowana zawiesina: 14 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem i wilgocia.

Przygotowana zawiesina:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta o pojemnosci 100 ml (45 g proszku do sporzadzania 60 ml zawiesiny)
i 180 ml (75 g proszku do sporzadzania 100 ml zawiesiny) z polipropylenowa zakretka

zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, z wktadka z polietylenu, w tekturowym pudetku. Do
opakowania dotgczona jest polipropylenowa tyzka miarowa.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sposdb przygotowania zawiesiny:

Butelke napetni¢ przegotowana, ostudzong wodg do poziomu nieznacznie ponizej kreski na etykiecie
butelki i silnie wstrzgsna¢. Nastepnie uzupetni¢ woda do poziomu kreski i ponownie silnie wstrzgsna¢.
Przed kazdym uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biodroxil 250 mg/5ml Pozwolenie nr 7802

Biodroxil 500 mg/5ml Pozwolenie nr 7803

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3.08.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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