CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuvit D3 2000 1U, kapsutki, migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 50 mikrograméw (2000 1U) cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, migkka

Jasnozolte, owalne mickkie kapsutki (krotsza §rednica ok. 6 mm) ze szwem posrodku, wypetione
jasnoz6itym, oleistym plynem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D (np. krzywica,
osteomalacja) u dorostych z prawidlowa masg ciata oraz dzieci i mtodziezy z prawidlowa masg ciata
w wieku 11 lat i powyze;j.

Leczenie wspomagajace w osteoporozie u dorostych.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujgcych cigze, w cigzy i karmigcych piersia,
w porozumieniu z lekarzem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych
oraz dzieci i mlodziezy w wieku 11 lat i powyzej

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 1U na dobe u pacjendow z prawidtowa masg ciata, w miesigcach od
pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna
witaminy D w miesigcach letnich (patrz punkt 4.4).

Leczenie wspomagajace w osteoporozie u dorostych
Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 TU na dobe, niezaleznie od pory roku.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciaze, w ciazy i karmiacych piersia,
w porozumieniu z lekarzem

Zazwyczaj zalecana dawka to 2000 IU na dobg, niezaleznie od pory roku, chyba ze lekarz zaleci inny
sposob dawkowania.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaming D moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od zasobow ustrojowych witaminy D.



Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz zalecane lub w wiekszych dawkach, jak rowniez
nie stosowa¢ jednocze$nie innych lekow, suplementéw diety ani innego rodzaju srodkow
spozywczych zawierajacych witaming D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi
witaminy D bez porozumienia z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar stgzenia 25(OH)D w surowicy
Krwi.

Zaburzenia wgtroby
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produktu Ibuvit D3z 2000 1U nie nalezy stosowac u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek (patrz
punkt 4.3). U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢ (patrz rowniez
punkt 4.4).

Sposdb podawania
Podanie doustne
Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda, najlepiej podczas gldéwnego positku.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria

Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza

Ciezka niewydolno$¢ nerek

Hiperwitaminoza D

Dzieci w wieku ponizej 11 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na catkowita dawke witaminy D u pacjentéw sktada si¢ zawartos¢ witaminy D w innych
przyjmowanych produktach leczniczych i spozywanych pokarmach bogatych w witaming D oraz
witamina wytwarzana przez organizm w wyniku ekspozycji na promieniowanie stoneczne.

W Polsce dostateczna ekspozycja na §wiatto stoneczne jest mozliwa tylko w okresie od maja do
wrze$nia i wymaga co najmniej 15-minutowego przebywania na stoncu dziennie w godzinach od
10.00 do 15.00, z odkrytymi przedramionami i podudziami, bez uzywania kremow z filtrami UV.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac witaming D u pacjentéw z zaburzong czynno$ciag nerek oraz
monitorowac jej wplyw na stgzenie wapnia i fosforu. Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wapnienia
tkanek migkkich. W przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek leczonych produktem
Ibuvit D3 nalezy kontrolowa¢ parametry gospodarki wapniowo-fosforanowej.

Konieczne jest zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentéw otrzymujacych leczenie w zwigzku
z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.5 - glikozydy nasercowe, w tym naparstnica).

Witaming D nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentéw z sarkoidoza ze wzgledu na ryzyko nasilonej
przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentéw nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia
W surowicy i w moczu.

W populacji ogoélnej nie ma istotnych wskazan do oznaczania 25(OH)D.
Pacjenci przyjmujacy inne leki, suplementy diety zawierajace witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol
lub inne metabolity czy analogi witaminy D przed przyjeciem produktu lbuvit Dz powinni poradzic¢ si¢

lekarza celem dobrania odpowiedniej dawki.

Pacjenci z otyto$cig (dorosli - BMI > 30 kg/m? pc., dzieci, mtodziez - BMI > 90. centyla) wymagaja
dwukrotnie wigkszej dawki witaminy D niz zalecana rowiesnikom 0 prawidtowej masie ciata.



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wplywu podawania witaminy D na powstawanie
kamieni w nerkach, cho¢ wystgpowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwlaszcza w przypadku
dodatkowej suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowe;j
suplementacji wapnia.

Nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

W przypadku dtugotrwatego stosowania witaminy D, zwtaszcza dawek dobowych znacznie
przekraczajacych dawki zalecane, nalezy monitorowac stezenie wapnia w SUrowicy i W moczu oraz
kontrolowaé¢ czynno$¢ nerek przez pomiar st¢zenia kreatyniny. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku
pacjentdw w podesztym wieku oraz przy jednoczesnym leczeniu glikozydami nasercowymi czy
diuretykami tiazydowymi zmniejszajacymi wydalanie wapnia z moczem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych (takich jak fenytoina) lub barbituranéw
(i prawdopodobnie innych lekow, ktore indukujg enzymy watrobowe), moze zmniejsza¢ dziatanie

witaminy D poprzez jej dezaktywacje metaboliczna.

W przypadku leczenia diuretykami tiazydowymi, ktore zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem,
zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy i W moczu.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze ostabi¢ dziatanie witaminy D.

Doustne podawanie witaminy D moze nasila¢ dziatanie oraz toksycznos¢ glikozydow naparstnicy oraz
innych glikozydéw nasercowych (ryzyko zaburzen rytmu serca). Konieczna jest $cista kontrola
lekarska, monitorowanie zapisow EKG oraz stezenia wapnia.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi (takimi jak kolestyramina, kolestypolu
chlorowodorek), orlistatem lub lekami przeczyszczajacymi (takimi jak olej parafinowy) moze
zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zmniejszaja aktywnos¢
witaminy D poprzez hamowanie przeksztatcenia 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25-dihydroksy-
cholekalcyferolu z udziatem enzymu nerkowego 1-a -hydroksylazy.

Jednoczesne stosowanie ryfampicyny i izoniazydu moze zmniejsza¢ dziatanie witaminy D.

Witamina D moze dziata¢ antagonistycznie w stosunku do produktow leczniczych stosowanych
w hiperkalcemii, takich jak kalcytonina, etydronian, pamidronian.

Produkty zobojgtniajace zawierajace magnez podawane jednoczesnie z witaming D mogag zwigkszac
stezenie magnezu w Krwi.

Produkty zoboje¢tniajace zawierajace glin podawane jednoczes$nie z witamina D moga zwigkszaé
stezenie glinu w krwi, nasilajac ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

Podczas stosowania produktu Ibuvit D3 nie nalezy przyjmowa¢ innych lekow lub suplementow
zawierajacych witaming D bez zalecenia lekarza.

Jednoczesne stosowanie z analogami witaminy D zwieksza ryzyko wystapienia toksycznosci.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Kobiety w okresie prokreacji i planujace cigze powinny mie¢ zapewniong odpowiednig podaz
witaminy D, takg jak w og6lnej populacji osob dorostych, jezeli to mozliwe pod kontrolg stezenia
25(0OH)D w surowicy.

Po potwierdzeniu cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg stezenia 25(OH)D

W surowicy, tak aby utrzymac stgzenie optymalne w granicach > 30-50 ng/ml.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce
2000 IU na dobg, przez caty okres ciazy.

Karmienie piersig

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego, jednak w niewielkich ilosciach. Nie
obserwowano wywotanego w ten sposob przedawkowania u noworodkow i niemowlat.

Niemowl¢ta karmione piersig wymagaja dodatkowej suplementacji witaminy D.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce
2000 IU na dobg, przez caty okres karmienia piersia.

Kobiety w okresie laktacji nie powinny przyjmowac wysokich dawek witaminy D jako alternatywy
dla suplementacji u noworodka.

Ptodnos¢
Podawanie witaminy D w zalecanych dawkach dobowych nie wykazato niekorzystnego wptywu na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Nie sg znane zadne dziatania niepozadane cholekalcyferolu, ktore mogtyby
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: niezbyt czesto (>1/1000 do

<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadéw (MedDRA)

Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci,

immunologicznego takie jak obrzgk
naczynioruchowy lub obrzegk
krtani

Zaburzenia metabolizmu Niezbyt czesto Hiperkalcemia

i odzywiania i hiperkalciuria

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto$¢ nieznana Zaparcie, wzdecia, nudnosci,
bol brzucha, biegunka

Zaburzenia skory 1 tkanki Rzadko Swiad, wysypka i pokrzywka

podskornej

Zgtaszano pojedyncze przypadki zgonu (patrz punkt 4.9).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zaleca si¢ stosowania witaminy D dluzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach bez nadzoru
lekarza ze wzgledu na mozliwo$¢ przedawkowania.

Objawy przedawkowania

Ostre lub dtugotrwate przedawkowanie witaminy D moze powodowa¢ hiperkalcemi¢ (zwickszenie
stezenia wapnia w surowicy Krwi) oraz hiperkalciurig¢ (zwigkszone wydalanie wapnia w moczu).
Objawy hiperkalcemii sa niespecyficzne i obejmuja nudnos$ci, wymioty, biegunke (ktéra czesto
wystepuje We wczesnym etapie), a nastepnie zaparcia, jadtowstret, zmeczenie, bol glowy, bol stawow
i mig$ni, ostabienie mig$ni, nadmierne pragnienie, wielomocz, tworzenie kamieni nerkowych,
wapnienie nerek, niewydolno$¢ nerek, wapnienie tkanek migkkich, zmiany w zapisie EKG, zaburzenia
rytmu serca, zapalenie trzustki. W rzadkich i pojedynczych przypadkach ciezka hiperkalcemia
spowodowana zatruciem witaming D powodowata zgon.

Leczenie przedawkowania

Leczenie hiperkalcemii spowodowanej podawaniem witaminy D trwa kilka tygodni. Zalecane
postepowanie polega na odstawieniu wszystkich produktow stanowigcych jej zrodto, w tym
suplementacji i podawania w diecie, oraz unikanie ekspozycji na promieniowanie stoneczne. Mozna
rozwazy¢ rowniez stosowanie diety z matg zawartoscig wapnia lub wykluczenie wapnia z diety.

Nalezy rozwazy¢ dodatkowe nawodnienie lub leczenie diuretykami, np. furosemidem, w celu
zapewnienia odpowiedniej diurezy. Mozna réwniez rozwazy¢ dodatkowe leczenie kalcytoning lub
kortykosteroidami.

Nie nalezy podawac¢ wlewow fosforanowych w celu zmniejszenia hiperkalcemii powstalej w wyniku
przedawkowania witaminy D, ze wzgledu na niebezpieczenstwo zwigzane ze zwapnieniem
przerzutowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: produkty witaminy D i jej analogi, kod ATC: A11CCO05.

Cholekalcyferol (witamina D) powstaje w skorze pod wptywem ekspozycji na promieniowanie UV

i jest przeksztatcany do biologicznie aktywnej postaci, czyli 1,25-dihydroksycholekalcyferolu

w dwach etapach: pierwszym w watrobie (hydroksylacja w pozycji 25 do kalcyfediolu), a nastepnie
w nerkach (hydroksylacja w pozycji 1 do kalcytriolu). Kalcyfediol i kalcytriol, aktywne metabolity
cholekalcyferolu, poprzez receptory steroidowe w DNA jader komorek regulujg procesy transkrypcji
i translacji, warunkuja synteze biatek odpowiedzialnych za wchtanianie wapnia do organizmu oraz
bialek warunkujacych procesy mineralne w ko$ciach.

Witamina D odgrywa kluczowa role w regulacji homeostazy wapnia i fosforanow (dziatanie
kalcemiczne). W biologicznie aktywnej formie cholekalcyferol pobudza wchtanianie wapnia z jelita,
whnikanie wapnia do osseiny oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim
cholekalcyferol zwieksza rowniez bierny i czynny transport fosforu. W kosciach zwieksza osteolize



osteoklastyczng oraz zwigksza aktywnos¢ osteoklastow. W nerkach blokuje wydalanie wapnia
i fosforu poprzez nasilanie resorpcji kanalikowej.

Niedobor witaminy D definiuje si¢ jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(CH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
definiuje si¢ jako 30 - 50 ng/ml (75 - 125 nmol/l).

Niedobory witaminy D powoduja zaburzenia mineralizacji kosci (osteomalacja u dorostych), u dzieci
rowniez chrzastki wzrostowej (krzywica). Niedobor wapnia i (lub) witaminy D wywotuja odwracalne,
zwigkszone wydzielanie parathormonu. Ta wtdrna nadczynno$¢ przytarczyc powoduje zwickszona
przebudowe tkanki kostnej, ktora moze prowadzi¢ do deformacji kostnych u dzieci, za$ u dorostych
zmniejszonej masy kostnej i w skrajnych przypadkach do ztaman kosci.

Wytwarzanie parathormonu (PTH) w przytarczycach hamowane jest bezposrednio przez biologicznie
czynng posta¢ cholekalcyferolu. Wydzielanie parathormonu jest dodatkowo blokowane przez
zwigkszenie poboru wapnia w jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej formy
cholekalcyferolu.

Do przyczyn niedoboréw witaminy D mozna zaliczy¢: niedobory zywieniowe, niewystarczajacy czas
ekspozycji na $wiatto UV [mieszkancy wysokich szerokosci geograficznych (> 35°), osoby spedzajace
wigkszos$¢ czasu w pomieszczniach zamknietych, pracujace nocg albo o ciemnej karnacji skory], zte
wchlanianie z jelita oraz zte trawienie sktadnikéw pokarmowych, marsko$¢ watroby oraz
niewydolno$¢ nerek.

Wsrod pacjentéw zagrozonych niedoborem witaminy D sg kobiety w ciazy i karmiace piersia, bedace
grupa narazenia na wzmozong utrat¢ wapnia z kosci.

Podawanie witaminy D w czasie cigzy zmniejsza ryzyko cukrzycy cigzowej, rzucawki oraz
wczeséniactwa i wystapienia hipotrofii wewnatrzmacicznej (ang. SGA - small for gestational age)

i wptywa korzystnie na mas¢ urodzeniowg potomstwa, nie zwigkszajac ryzyka wystapienia zgonu
plodowego czy noworodkowego lub wad wrodzonych. Podawanie witaminy D w cigzy w dawce
2000 ITU na dobe korzystnie wptywa na zasoby ustrojowe witaminy D u kobiety, jak i jej
nowonarodzonego dziecka.

W ostabieniu migsni lub przy zmniejszonej masie mig$niowej (np. u osoéb w podesztym wieku lub
pacjentow po przebytym udarze) suplementacja witaminy D zmniejsza liczbe upadkoéw i ma korzystny
wplyw na mas¢ migsniowa. Nawet nieduzy niedobor witaminy D obniza site migsni szkieletowych,

a jego wyrownanie prowadzi do poprawy sprawnosci, zmniejsza ryzyko upadkow i przyspiesza
powrdét do zdrowia po ztamaniach u 0sob rehabilitowanych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cholekalcyferol z pokarmu jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego w obecnos$ci
lipidow i kwasow zotciowych. Witamina D jest wchlaniana z thuszczami zawartymi w pokarmie oraz
z kwasami zotciowymi, dlatego tez podawanie jej z gtownym positkiem moze utatwi¢ wchtanianie.

Dystrybucja
Cholekalcyferol jest magazynowany w komorkach thuszczowych, a biologiczny okres pottrwania

w postaci 25(OH)Dswynosi 2-3 tygodnie. Po jednorazowym doustnym podaniu cholekalcyferolu
maksymalne stezenie w surowicy gtéwnej postaci magazynowanej - 25(OH)Ds3 osiggane jest po
dtuzszym czasie.

Metabolizm

Cholekalcyferol jest metabolizowany przez hydroksylaz¢ mikrosomalng do
25-hydroksycholekalcyferolu (25(0OH)Ds, kalcydiol), ktory jest podstawowa postacia, w jakiej
magazynowana jest witamina Ds. 25(OH)Ds3 ulega wtornej hydroksylacji w nerkach, gdzie powstaje
aktywny metabolit witaminy D (1,25(0OH).Ds, kalcytriol). Metabolity kraza we krwi zwigzane z a-
globulina.



Eliminacja

25(0OH)D:s jest powoli eliminowany z pozornym okresem poltrwania w surowicy wynoszacym okoto
2-3 tygodnie.

Cholekalcyferol i jego metabolity sa wydalane gléwnie z zdlcia i katem.

Stezenie 25(OH)D3 w surowicy moze by¢ zwigkszone przez kilka miesiecy po podaniu duzych dawek
cholekalcyferolu. Hiperkalcemia wywotana przedawkowaniem moze utrzymywac si¢ przez kilka
tygodni (patrz punkt 4.9).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cholekalcyferol jest dobrze poznang substancjg 0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
stosowang w praktyce lekarskiej od wielu lat. Nie przewiduje si¢ dalszych szczegdlnych zagrozen
toksykologicznych u ludzi, innych niz w przypadku przewlektego przedawkowania, w wyniku ktérego
moze wystapi¢ hiperkalcemia.

Wykazano, ze przedawkowanie cholekalcyferolu u zwierzat wywotuje wady rozwojowe u szczurdw,
myszy i krolikoéw przy dawkach znacznie wyzszych niz dawka zalecana u ludzi. Wady rozwojowe

obejmowaty znieksztatcenia szkieletowe, matogtowie i wady serca.

W dawkach rownowaznych dawkom stosowanym terapeutycznie cholekalcyferol nie wykazuje
dziatania teratogennego.

Cholekalcyferol nie wykazuje dziatania mutagennego ani kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsufki:
Olej krokoszowy oczyszczony

Skiad otoczki kapsuiki:

Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie zawiera 30, 60, 90, 120 lub 150 kapsutek w blistrach PVC/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudetku.



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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25921

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.06.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



