CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO LECZNICZEGO

Maxiseptic, 1 mg/ml + 20 mg/ml, roztwor na skore

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku (Octenidinum dihydrochloridum) i 20 mg
fenoksyetanolu (Phenoxyethanolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

Przezroczysty, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Maxiseptic jest wskazany do:

] wielokrotnego, krotkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bton sluzowych i sasiednich
tkanek przed procedurami diagnostycznymi w obrebie narzadow piciowych i odbytu, w tym
pochwy, sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pg¢cherza moczowego

] leczenia antyseptycznego malych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skory przed zabiegami
niechirurgicznymi
. ograniczonego ¢zasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy miedzypalcowe;.

Maxiseptic jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Maxiseptic nalezy nanosi¢ raz na dobe na leczony obszar, zapewniajac catkowite zwilzenie.

O ile nie zalecono inaczej, nalezy delikatnie przetrze¢ leczony obszar za pomocg co najmniej dwoch
gazikow nasgczonych produktem leczniczym Maxiseptic, kolejno, aby zapewnié¢ catkowite zwilzenie.
Aplikacja za pomocg gazikdéw jest metoda preferowana.

W kazdym wypadku, po podaniu, nalezy zawsze zapewni¢ czas dziatania wynoszacy co najmniej jedna
do dwoch minut przed przystapieniem do dalszych dziatan (np. zatozenia opatrunku). Przed
rozpoczgciem jakiejkolwiek procedury medycznej nalezy pozostawi¢ produkt leczniczy Maxiseptic do
catkowitego wyschniecia.



W przypadku ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy
mie¢dzypalcowej produkt leczniczy nalezy naktada¢ na zmienione obszary rano i wieczorem (patrz punkt
4.4).

Aby osiagna¢ pozadany wynik, nalezy $cisle przestrzegaé tych instrukeji.
Jak dotad dostepne sa wyltacznie dane dotyczace stosowania produktu w sposob ciagly przez nie dtuze;j
niz 14 dni. Dlatego tez produktu leczniczego Maxiseptic nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 2 tygodnie

bez nadzoru lekarza.

Drzieci i mlodziez
Dawkowanie produktu leczniczego Maxiseptic jest takie samo u dorostych i dzieci.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Maxiseptic jest przeznaczony do stosowania na powierzchni¢ skory i nie moze by¢ podawany, np. za
pomoca strzykawki, do gtebokich warstw tkanki.

Maxiseptic jest zalecany do stosowania w postaci nierozcienczone;.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Maxiseptic nie nalezy stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na oktenidyny
dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Maxiseptic nie nalezy stosowac do ptukania jamy brzusznej (np. srédoperacyjnie),
pecherza moczowego ani blony bgbenkowe;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Maxiseptic nie wolno polyka¢ ani dopuszcza¢ do przedostania si¢ produktu
leczniczego do krwiobiegu, zwtaszcza w duzych ilosciach, np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia.

Po przeptukaniu glebokich ran za pomocg strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego obrzeku,
rumienia i martwicy tkanki. W niektorych przypadkach konieczna byta interwencja chirurgiczna (patrz
punkt 4.8).

Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia tkanki, produktu leczniczego nie wolno podawa¢ za
pomoca strzykawki do glebokich tkanek. Maxiseptic jest przeznaczony wylacznie do stosowania
zewnetrznego (za pomocg gazika).

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skory przed
zabiegami inwazyjnymi wigzato si¢ z ciezkimi reakcjami skornymi u wcze$niakéw z mata masa
urodzeniows.

Przed rozpoczgciem dalszych etapow interwencji nalezy usunaé wszelkie nasaczone roztworem
materialy, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilo$ci ani nie nalezy dopuszczac¢ do
gromadzenia si¢ roztworu w fatdach skory lub pod pacjentem oraz do kapania na podktady lub inne
materiaty, ktore stykaja si¢ bezposrednio z pacjentem.




Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktore byly wczesniej poddane dziataniu Maxiseptic,
nalezy upewnic¢ si¢, ze nie pozostat nadmiar produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac do oka produktu leczniczego Maxiseptic.

Z uwagi na to, ze w przypadku grzybicy mi¢gdzypalcowej produkt leczniczy Maxiseptic jest przeznaczony
wylacznie do ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia antyseptycznego (zwlaszcza aby
zapobiec lub ograniczy¢ jednoczesne nadkazenie bakteryjne), nalezy zastosowac odpowiednie leczenie
przeciwgrzybicze. W takich przypadkach pacjentéw nalezy szczegdtowo poinformowac o wdrozonym
leczeniu (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji z innymi stosowanymi miejscowo produktami
leczniczymi.

Nie stosowac produktu leczniczego Maxiseptic jednoczesnie ze srodkami antyseptycznymi na bazie PVP-
jod (jodopowidonu) na sgsiednich obszarach skory, poniewaz w obszarze granicznym moze wystapi¢
intensywne przebarwienie o barwie bragzowej do fioletowe;j.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300-1000 kobiet w ciazy) zastosowan w okresie cigzy nie
wskazuja, ze produkt leczniczy zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol wywotuje wady
rozwojowe lub dziata szkodliwie na ptéd i (lub) noworodka.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Maxiseptic w okresie cigzy, jesli to konieczne.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Maxiseptic nie nalezy stosowa¢ w okolicy piersi u kobiet karmigcych piersig. Brak
wystarczajacych danych z badan na zwierzetach i badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol w okresie karmienia piersia.
Oktenidyny dichlorowodorek nie wchtania si¢ lub wchiania si¢ w niewielkim stopniu, dlatego nalezy
zatozy¢, ze nie przenika do mleka ludzkiego.

Fenoksyetanol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchianianiu oraz jest wydalany niemal w calosci
w postaci utlenionej, z moczem. Dlatego tez jego obecno$¢ w mleku ludzkim jest mato prawdopodobna.

Plodnosé

Nie badano wptywu produktu leczniczego Maxiseptic na ptodno$¢ u ludzi.

W badaniach na zwierzetach oktenidyny dichlorowodorku nie zaobserwowano jego niekorzystnego
wptywu na ptodnos$¢ u szczurow. Brak dostgpnych danych dotyczacych fenoksyetanolu.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Maxiseptic nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug czesto$ci wystepowania:

. Bardzo czgsto (>1/10)

= Czesto (od >1/100 do <1/10)

= Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

. Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)

] Bardzo rzadko (<1/10 000)

] Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:

Rzadko: odczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wiad, odczucie ciepla.
Bardzo rzadko: kontaktowe reakcje alergiczne, np. przemijajace zaczerwienienie.
Nieznana: Po przeptukaniu gtebokich ran za pomocg strzykawki donoszono o przypadkach

uporczywego obrzeku, rumienia i martwicy tkanki. W niektorych przypadkach
konieczna byta interwencja chirurgiczna (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak dostepnych danych dotyczacych przedawkowania, jednak w przypadku produktéw leczniczych
stosowanych miejscowo przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne. W przypadku
przedawkowania zastosowanego miejscowo produktu leczniczego Maxiseptic, leczone miejsce nalezy
przepluka¢ duzg ilo$cig roztworu Ringera.

Przypadkowe spozycie produktu leczniczego Maxiseptic nie jest uznawane za niebezpieczne. Oktenidyny
dichlorowodorek nie wchtaniania si¢ i jest wydalany z kalem. W przypadku spozycia duzej ilosci
produktu leczniczego Maxiseptic nie mozna wykluczy¢ podraznienia §luzéwki przewodu pokarmowego.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny po podaniu dozylnym niz doustnym (patrz punkt
5.3: toksycznos¢ ostra). W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i unika¢ dostania si¢ produktu
leczniczego, zwlaszcza w duzej ilosci, do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia.
Maxiseptic zawiera male st¢zenie oktenidyny dichlorowodorku (tylko 0,1%) 1 dlatego zatrucie jest bardzo
mato prawdopodobne.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki dezynfekujace i antyseptyczne; oktenidyna w skojarzeniu z innymi
lekami. Kod ATC: DO8AJS57

Mechanizm dzialania

Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkéw kationowo-czynnych i ma silne wtasciwosci
powierzchniowo czynne dzigki dwdm centrom kationowym. Wchodzi w reakcje ze Sciang komorkowa
i sktadnikami btony komdrkowej drobnoustrojow, prowadzgc tym samym do zaburzenia czynnos$ci
komorek.

Przeciwdrobnoustrojowy mechanizm dziatania fenoksyetanolu opiera si¢ m.in. na zwigkszeniu
przepuszczalnosci blony komorkowej dla jondw potasu.

Dziatanie farmakodynamiczne
Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe obejmuje dzialanie bakteriobojcze i grzybobdjcze, a takze dzialanie

przeciwko pierwotniakom (np. Trichomonas sp.). Zakresy dziatania oktenidyny dichlorowodorku
1 fenoksyetanolu uzupetniaja si¢ wzajemnie.

W jako$ciowych i ilosciowych badaniach in vitro bez obciazenia biatkiem produkt leczniczy Maxiseptic
wykazywal dziatanie bakteriobojcze i grzybobojcze w ciggu 5 minut, przy czym logarytmiczny
wspotczynnik redukcji drobnoustrojow (RF) wynosit powyzej 4-5 w przypadku bakterii i Candida
albicans. Nawet w obecnosci substancji zaktocajacych (mieszanina 3 g/l erytrocytéw bydlecych i 3 ml/l
erytrocytow owczych) logarytmiczny wspotczynnik redukcji o wartosci powyzej S w przypadku bakterii
osiggnigto po 5 minutach, a logarytmiczny RF powyzej 4 w przypadku Candida albicans zaobserwowano
po 15 minutach ekspozycji.

W obecnosci 0,3 g/l albuminy bydlecej produkt leczniczy Maxiseptic charakteryzowat si¢ dobra
skutecznoscig przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a takze przeciwko drozdzakom
i grzybom wywotujagcym zakazenia skory w czasie S-minutowej ekspozycji.

Nie przewiduje si¢ wystapienia specyficznej opornosci pierwotnej na produkt leczniczy zawierajacy
oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol ani powstania oporno$ci wtornej w wyniku aktywnosci
nieswoistej, w przypadku dlugotrwatego stosowania.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos¢ mikrobiologiczna produktu leczniczego zostata dobrze udokumentowana w badaniach

laboratoryjnych i klinicznych. Skuteczno$¢ produktu leczniczego pod wzgledem niszczenia komorek
drobnoustrojow odnotowywana jest juz po jednej minucie od aplikacji produktu zawierajacego
oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol. Dziatanie produktu leczniczego utrzymuje si¢ przez

1 godzing, co zapewnia bezpieczenstwo w trakcie procedur diagnostycznych, terapeutycznych lub
chirurgicznych.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W badaniach na zwierzetach prowadzonych z wykorzystaniem materiatu znakowanego '*C wykryto, ze
oktenidyny dichlorowodorek nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego ani przez skorg czy btony
sluzowe.

Znakowany radioizotopem oktenidyny dichlorowodorek po podaniu doustnym wchtaniat si¢ przez btong
sluzowa przewodu pokarmowego u myszy, szczuréw i pséw jedynie w niewielkich ilo§ciach (0-6%).

U myszy wykryto, Ze stosowana miejscowo oktenidyna nie wchtanianiata si¢ w ciggu 24 godzin
ekspozycji pod opatrunkiem okluzyjnym.

Na podstawie badan in vitro nie mozna wykluczy¢ przenikania oktenidyny dichlorowodorku przez
lozysko.

Badania na szczurach wykazaly, ze podawany doustnie znakowany '*C-fenoksyetanol jest niemal
calkowicie wchtaniany i prawie w catos$ci wydalany jako produkt utleniania (jako kwas fenoksyoctowy)

Z moczem.

Oktenidyny dichlorowodorek z produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek
i fenoksyetanol nie wchtaniat si¢ ani przez blony sluzowe pochwy (kroéliki), ani z ran (ludzie, szczury).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

W badaniach dotyczacych toksycznosci ostrej produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny
dichlorowodorek i fenoksyetanol, po podaniu doustnym, ustalono, ze dawka $miertelna (LDs) wynosi
45-50 ml/kg mc., a po podaniu dootrzewnownym (i.p.) dawka LDsy wynosi 10-12 ml/kg mc.

W przypadku podania dootrzewnowego (i.p.) ilo§¢ 0,45 ml/kg mc. byla tolerowana bez reakcji
niepozadanych.

U szczuréw po podaniu pojedynczej doustnej dawki oktenidyny dichlorowodorku ustalono, ze LDsg
wynosi 800 mg/kg mc., a po podaniu pojedynczej dawki dozylnej (i.v.) LDso wynosi 10 mg/kg mc.

Fenoksyetanol charakteryzuje si¢ bardzo niska toksycznoscig ostrg po podaniu doustnym lub na skore.
LDso po podaniu doustnym wynosi 1,3 do 3,4 g/kg mc. (szczury), po podaniu na skore - 13 ml/kg mc.
(szczury) i 5 g/kg me. (kroliki).

Toksycznosé podprzewlekla 1 przewlekla
W badaniach dotyczacych toksycznosci przewlektej wigksza Smiertelno$¢ zaobserwowano u myszy

i psow po doustnym podaniu oktenidyny dichlorowodorku w dawkach 2 mg/kg mc./na dobe i wigkszych,
a u szczurow - dawkach 8 mg/kg mc./na dobe i wickszych. Jest to zwigzane ze zmianami zapalnymi
i krwotocznymi w phlucach. Przyczyna zmian pneumotoksycznych jest niejasna.

Wielokrotne miejscowe podanie oktenidyny dichlorowodorku na btong Sluzowa jamy ustnej u psow

w ciggu 4 tygodni nie powodowato reakcji toksycznych. U szczuréw i pséw po podawaniu oktenidyny
dichlorowodorku doustnie w dawce 650 mg/kg mc./na dobg przez 2 do 6 tygodni zaobserwowano
wylacznie rozdecie jelit w wyniku powstawania gazow, co jest typowe dla substancji o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym.



W przypadku wielokrotnego naktadania na ran¢ u ludzi i zwierzat nie zaobserwowano reakcji
niepozadanych. W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem tylko niewielkie ilo$ci produktu
leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol pozostaja na leczone;j
powierzchni ciata.

Toksyczny wplyw na reprodukcie
Badania przeprowadzone na ci¢gzarnych samicach szczuréw i krolikow nie wykazaty embriotoksycznego

ani teratogennego dziatania oktenidyny dichlorowodorku lub fenoksyetanolu.

W badaniu pokolenia szczuréw nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu oktenidyny dichlorowodorku
na reprodukcje u zwierzat.

Stosowany w zalecanych ilo$ciach fenoksyetanol mozna uzna¢ za nieszkodliwy. W badaniu dotyczacym
teratogennos$ci u krolikow nie zaobserwowano reakcji niepozadanych u matek ani ptodow po stosowaniu
na skore w dawce 300 mg/kg mc./na dobe dtuzej niz przez 13 dni.

Rakotwdrczoéé

W dwuletnim badaniu, w ktérym oktenidyny dichlorowodorek stosowano u szczuréw, zaobserwowano
zwigkszenie liczby nowotwordéw komorek wyspowych trzustki. Zwickszenie czgstosci wystepowania
guzow jest zwigzany z nieswoistym dziataniem wtérnym oktenidyny dichlorowodorku skierowanym
przeciwko drobnoustrojom.

Po zastosowaniu na skorg produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek

i fenoksyetanol u myszy w okresie 18 miesigcy nie zaobserwowano dziatania rakotworczego (zarowno
miejscowego, jak i ogdlnoustrojowego). Ponadto nie stwierdzono objawow zatrucia zwigzanego

z potencjalnym wchtanianiem.

Mutagennos¢
Mutagennych wiasciwosci oktenidyny dichlorowodorku nie wykazano w tescie Amesa, tescie

z wykorzystaniem mysich komodrek chtoniaka, w tescie aberracji chromosomowych ani w tescie
mikrojadrowym.

Mutagennych whasciwosci fenoksyetanolu nie wykazano w tescie Amesa ani w tescie mikrojagdrowym
z wykorzystaniem komoérek mysich.

Takze w tescie Amesa dotyczacym produktu leczniczego zawierajagcego oktenidyny dichlorowodorek
1 fenoksyetanol nie wykazano wtasciwosci mutagennych.

Tolerancja miejscowa

Test Buehlera nie wykazal dowodoéw na potencjalne dziatanie uczulajace oktenidyny. Nie wykazano
réowniez dowodow na potencjalne dziatanie fotouczulajace. Fenoksyetanol dziatal nieznacznie draznigco
na skore krolikéw. Fenoksyetanol nie miat dziatania uczulajacego u kawii domowych (§winek morskich)
w tescie Magnussona i Kligmana.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze produkt leczniczy Maxiseptic jest dobrze tolerowany po
jednorazowym i 14-dniowym stosowaniu na skorg krolika (nieuszkodzona i zadrapana skoéra).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu glukonian

Glicerol

Betaina kokamidopropylowa CAB 30-LQ-(MH)
Woda oczyszczona

Kwas solny, 10 % roztwor (do ustalenia pH 5,0-6,5)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Kation oktenidyny moze tworzy¢ nierozpuszczalne kompleksy z anionowymi substancjami
powierzchniowo czynnymi, np. detergentami i substancjami czyszczgcymi.

Z powodu mozliwo$ci wystgpienia interakcji ze zwigzkami anionowymi zaleca si¢ stosowanie wody
destylowanej (lub wody do wstrzykiwan) jako rozpuszczalnika.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie przeprowadzono
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zawierajaca 250 ml, 500 ml [ub 1000 ml roztworu, z zakretka z PP wraz z pierScieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive



Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23613

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2016 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



