CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Neurobion Advance

100 mg + 50 mg + 1 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg tiaminy azotanu (Thiamini nitras), 50 mg pirydoksyny
chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum) i 1 mg cyjanokobalaminy (Cyanocobalaminum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biata okragta, dwustronnie wypukta tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Neurobion Advance jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych w celu
zapobiegania i leczenia niedoboréw witaminy By, Be i B1o, ktore w przypadku niedostatecznego
spozycia, zaburzen wchlaniania, zwigkszonej utraty lub zwigkszonego zapotrzebowania moga
powodowac¢ mieszang polineuropati¢ czuciowo-ruchowa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli:
1 tabletka na dobe.

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w przypadku utrzymywania sie objawéw po 30 dniach leczenia albo
nasilenia si¢ objawow, skonsultowali sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez:
Produkt leczniczy Neurobion Advance jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Wylacznie do podania doustnego. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ptynem, w trakcie lub
po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na wysokie zawartosci substancji czynnych.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia jakichkolwiek nowych objawow przerwali
leczenie i skonsultowali si¢ z lekarzem.

Witamina B2 (cyjanokobalamina) moze powodowac ztagodzenie niedokrwistosci megaloblastycznej
Z niedoboru kwasu foliowego. Stosowanie tego produktu moze spowodowac ztagodzenie tej choroby
ze wzgledu na obecno$¢ witaminy Bio (cyjanokobalaminy), nalezy zatem zachowac ostroznosc¢, aby
prawidtowe rozpoznanie nie zostalo zamaskowane.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Witamina Bs (pirydoksyna) moze ostabia¢ efekt terapeutyczny lewodopy.

- Inhibitory dekarboksylazy dopaminy, takie jak karbidopa albo benserazyd, wiazg si¢
z fosforanem pirydoksalu, co moze prowadzi¢ do niedoboru witaminy B6.

- Antagonisty pirydoksyny, takie jak izoniazyd, cykloseryna, penicylamina albo hydralazyna,
moga obnizaé¢ skuteczno$¢ witaminy Bg (pirydoksyny).

- Dhugotrwate stosowanie diuretykow petlowych, takich jak furosemid, moze powodowaé
przyspieszenie eliminacji witaminy B (tiaminy), a tym samym obniZenie jej stezenia
W surowicy, jak rowniez moze powodowac obnizenie st¢zenia witaminy Be (pirydoksyny)
W surowicy.

- Alkohol ostabia wchtanianie i reabsorpcje witaminy B; (tiaminy).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ptodnosé

Brak badan klinicznych wykazujacych wptyw witamin B1, Bg i B1> podawanych w skojarzeniu na
ptodnoé¢ u ludzi.

Cigza

Potencjalne zagrozenie dla ludzi jest nieznane. Stosowanie produktu w okresie cigzy powinno by¢
brane pod uwage wytacznie po dokonaniu przez lekarza starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Tiamina, pirydoksyna i cyjanokobalamina sa wydzielane do mleka ludzkiego, ale zagrozenia dla
niemowlat wynikajace z przedawkowania nie sg znane.

Stosowanie produktu podczas karmienia piersig nalezy wzig¢ pod uwage wytacznie po dokonaniu
przez lekarza starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Neurobion Advance nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czesto$ci wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i bardzo
rzadko (<1/10 000), wiaczajac pojedyncze zgloszenia. Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Ze wzgledu na to, ze wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zarejestrowano na podstawie zgloszen
spontanicznych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie jest mozliwe precyzyjne oszacowanie
czestosci ich wystepowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czestos¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak pocenie si¢, tachykardia i reakcje
skorne z towarzyszacym $wigdem i pokrzywka.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czestos¢ nieznana: Bdl glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto$¢ nieznana: Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci,
wymioty, biegunka i bl brzucha.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Czestos¢ nieznana: Zmiana zabarwienia moczu (czerwone zabarwienie moczu
wystepujace w pierwszych godzinach po podaniu produktu, ktore
zazwyczaj ustepuje niedtugo po przerwaniu przyjmowania produktu).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie opisywano zadnych przypadkéw przedawkowania tiaminy ani cyjanokobalaminy.

W pi$miennictwie opisywano przypadki neuropatii po dlugotrwalym przyjmowaniu (przez szes¢
miesiecy lub dtuzej) érednich dawek dobowych witaminy Bs powyzej 50 mg, ktore ulegaty stopniowej
poprawie po przerwaniu przyjmowania tej witaminy.

Leczenie przedawkowania obejmuje przerwanie przyjmowania produktu i inne srodki zgodnie ze
wskazaniami Klinicznymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina B1 w skojarzeniu z witaming Be i/lub B1>
Kod ATC: A11DB



Produkt zawiera witaminy B, Bs i B2, ktore petnig funkcje koenzymow, w zwiazku z czym stanowia
substancje niezbedne dla metabolizmu. Ich role w metabolizmie réznych tkanek, w tym komérek
nerwowych obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego, jak rowniez komadrek im
towarzyszacych, nalezy rozpatrywa¢ w korelacji z zachowaniem wlasciwos$ci strukturalnych

i funkcjonalnych uktadu nerwowego. Wszystkie te witaminy — B1, Bs i B12 — petnig zasadnicza role
w metabolizmie, regeneracji i zachowywaniu prawidtowego stanu nerwow w wyniku réoznorodnych
efektow neurotroficznych i neuroprotekcyjnych. Moze to wyjasnia¢, dlaczego w przypadku ich
niedoboru mogg przewaza¢ neurologiczne objawy przedmiotowe i podmiotowe (np. uczucie
mrowienia, zaburzenia czucia [drgtwienie albo nadwrazliwo$¢], allodynia, bol neuropatyczny,
parestezja, ostabienie czucia, progu odczuwania bodzcoéw, szybkosci przewodnictwa nerwowego,
wrazliwo$ci na temperature).

Tiamina (witamina B;)

Aktywng postacig witaminy B; jest pirofosforan tiaminy (thiamine pyrophosphate, TPP), ktory petni
rol¢ koenzymu szeregu enzymoéw (np. dehydrogenazy pirogronianowej i transketolazy). W zwigzku
z tym witamina B, bierze udziat glownie w metabolizmie weglowodandw, jest jednak zaangazowana
rowniez w synteze lipidow i aminokwasow. Komarki nerwowe pokrywajg swoje zapotrzebowanie
energetyczne wylacznie w drodze enzymatycznego utleniania i dekarboksylacji glukozy, zatem
dostateczna podaz witaminy Bi1 ma kluczowe znaczenie. Tiamina bierze réwniez udziat

w przewodzeniu impulséw nerwowych. Ponadto uzyskane wyniki do§wiadczen wskazujg na jej
dzialanie antynocyceptywne.

Niedobér witaminy B1 moze wystepowac np. u diabetykdw, 0s6b w podesztym wieku, pacjentow

z chorobami uktadu pokarmowego, pacjentow poddawanych hemodializie, a takze w przypadku
nieprawidlowego wchtaniania, przewlektej choroby alkoholowej albo zwigkszonego zapotrzebowania
na witamin¢ B1. Glowne objawy kliniczne i zaburzenia wynikajace z niedoboru witaminy B; u ludzi
dotyczg uktadu nerwowego i sercowo-naczyniowego. Po kilku dniach lub kilku tygodniach jej
niedoborow zywieniowych moga wystapi¢ objawy wczesne w postaci zmeczenia, drazliwosci,
ostabienia, bolu, uczucia pieczenia w obrebie dtoni i stop, zaburzen czucia, chodu ataktycznego,
niestrawnosci, depresji.

Pirydoksyna (witamina Be)

Fosforan pirydoksalu — biologicznie czynna postaé¢ pirydoksyny — to niezbgedny koenzym
uczestniczacy w metabolizmie aminokwaséw. Bierze on udziat w wytwarzaniu aktywnych
fizjologicznie amin (np. serotoniny, histaminy, adrenaliny) w przebiegu proceséw dekarboksylacji, jak
réwniez w procesach anabolicznych i katabolicznych na drodze transaminacji.

Fosforan pirydoksalu pelni zasadnicza role w uktadzie nerwowym, zwlaszcza w pozostajacym pod
kontrolg enzymatyczng metabolizmie neuroprzekaznikow. Jako katalizator pierwszych etapow
biosyntezy sfingozyny fosforan pirydoksalu peini rowniez kluczowa rolg w metabolizmie
sfingolipidow. Sfingolipidy stanowia niezbedne sktadniki ostonek mielinowych komorek nerwowych.

Niedobdr witaminy Bs u 0s6b dorostych moze wptywaé na dziatanie nerwow, skutkujac wystgpieniem
polineuropatii i napadoéw drgawkowych, jak réwniez zaburzen funkcji poznawczych. Inne czgsci ciata,
na ktore ma on wptyw to skora (fojotokowe zapalenie skory), blony sluzowe, uktad krazenia i uktad
odpornosciowy. Brak witaminy Bs moze powodowa¢ rowniez nudno$ci, wymioty, depresje,
zaburzenia metabolizmu szczawiandw i niedokrwisto$¢. Wyr6dznia si¢ rozne grupy ryzyka, w ktorych
wystepuje wieksze zapotrzebowanie na witamine Bg, np. diabetycy, osoby w podesztym wieku,
pacjenci z chorobami uktadu pokarmowego itd. Niskie spozycie witaminy B i jej niski poziom

W organizmie powigzano z zaburzong czynnos$cig uktadu odpornosciowego i podatnoscig na
zakazenia, szczegoOlnie u 050b w podesztym wieku. Witamina B6 jest wyjatkowa, poniewaz zar6wno
jej niedobdr, jak i nadmiar moze powodowac objawy neuropatii obwodowej.

Kobalamina (witamina Bi,)
Witamina Bi, w postaciach petlnigcych role koenzymow (5-deoksyadenozylokobalamina
i metylokobalamina) bierze udziat w metabolizmie kwaséw nukleinowych i syntezie DNA,




szczegolnie w procesach hematopoezy, syntezy mieliny i utrzymaniu ostonek mielinowych oraz
syntezy tkanki nabtonkowej. Witamina Bi. jest rOwniez zaangazowana w synteze neuroprzekaznikow
i stanowi gtdéwny element metabolizmu kwasow thuszczowych i weglowodandw.

Na wystapienie niedoboru witaminy B> narazone sg rézne populacje, np. diabetycy, osoby

w podesztym wieku, pacjenci z chorobami uktadu pokarmowego i inni. U wegetarian,

a w szczegblnosci wegan, moze wystepowac podwyzszone ryzyko niedoboru witaminy Bio, poniewaz
jedyne zrédto witaminy Bi, stanowiag pokarmy pochodzenia zwierzgcego. Szczegolnie narazone sa
roéwniez niemowleta matek wykazujacych niedobdr witaminy Bio. Do zaburzen wchtaniania witaminy
B12, skutkujacych jej niedoborem, moze dochodzi¢ na kilku etapach procesu trawienia.
Najwazniejszym schorzeniem powodujacym nieprawidtowe wchtanianie i niedobor witaminy Ba, jest
autoimmunologiczne zapalenie blony s§luzowej zotadka okre$lane jako niedokrwisto$¢ ztosliwa, ktore
cechuje si¢ niszczeniem btony §luzowej zotadka oraz obecnoscig przeciwciat przeciwko komérkom
oktadzinowym i przeciwko czynnikowi wewngtrznemu. Niedobor witaminy Bi2 moze powodowaé
objawy neurologiczne, takie jak parestezja, drgtwienie, zaburzenia chodu, zapalenie wielonerwowe
(szczegOlnie nerwow czuciowych w dystalnych czesciach koniczyn) i inne. Dodatkowe objawy moga
obejmowac niedokrwistos¢, zanik nerwu wzrokowego, zmiany stanu psychicznego i inne.

Skojarzenie witamin Bi, Bs i B1»

Witaminy neurotropowe B, Bs i B12 zarwno pojedynczo, jak i w skojarzeniu — w wyniku synergii
biochemicznej — maja szczegodlne znaczenie dla metabolizmu uktadu nerwowego, co uzasadnia
stosowanie ich w skojarzeniu. Ponadto wszystkie trzy witaminy neurotropowe z grupy B przyczyniaja
si¢ poprzez rozne mechanizmy dziatania do zachowania prawidlowego stanu nerwow i wszystkie trzy
witaminy sg zwigzkami niezbednymi.

Ponadto w wigkszosci populacji pacjentéw, takich jak osoby w podesztym wieku, diabetycy, pacjenci
zZ chorobami uktadu pokarmowego — np. z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit, po przebytym
zabiegu chirurgicznym w obrebie przewodu pokarmowego (np. zabiegu bariatrycznym), z zapaleniem
btony sluzowej zotadka, celiakia, uporczywymi wymiotami i dlugotrwata biegunka — oraz w innych
populacjach, wystepuje niedobor wszystkich trzech witamin neurotropowych.

Ponadto udowodniono, ze potgczenie witamin B1, Bg i B12 W skojarzeniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) w leczeniu bolu wywiera efekt synergistyczny.

5.2  Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Nie przewiduje si¢, aby podawanie witamin B, Bs i B12 W skojarzeniu wywierato niekorzystny wptyw
na farmakokinetyke poszczegolnych witamin.

Tiamina (witamina B;)

Przyjmuje sie, ze witamina B; podawana doustnie wykazuje zalezny od dawki podwo6jny mechanizm
transportu, mianowicie aktywna absorpcje w przypadku stezen do 2 pmol i bierng dyfuzje

w przypadku stezen przekraczajacych 2 pmol. Wchtanianie zachodzi glownie w proksymalnym
odcinku jelita cienkiego. Wchtanianie tiaminy odbywa sie po jej fosforylacji w komérkach
nabtonkowych; zaktada si¢, ze w przechodzeniu przez $ciang jelita bierze udzial mechanizm
wykorzystujacy przenosnik.

Po wchtonigciu przez btong sluzowa jelita tiamina jest transportowana do watroby przez krazenie
wrotne. W watrobie tiamina ulega fosforylacji do pirofosforanu tiaminy (TPP) i trifosforanu tiaminy
(thiamine triphosphate, TTP) przy udziale kinazy tiaminowe;.

Witamina B:1 wystepuje w calym organizmie, a szczegolnie wysokie stezenia osigga w mozgu,
migsniach szkieletowych, watrobie, sercu i nerkach.

Witamina B; jest wydalana gtéwnie z moczem, zarGwno w postaci niezmienionej, jak i w postaci
szeregu (okoto 20) metabolitow.

Biologiczny okres pottrwania tiaminy w organizmie ludzkim wynosi okoto 9,5-18,5 dnia, a okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto czterech godzin. Jej zapas wystarcza na 4-10 dni.




Pirydoksyna (witamina Be)

Witamina Be (pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksamina) ulega szybkiemu wchtanianiu, gtéwnie

w gérnym odcinku przewodu pokarmowego, i jest transportowana do narzadow i tkanek w postaci
zwigzanej z albuming (zwlaszcza w przypadku fosforanu pirydoksalu).

Witamina Be ulega fosforylacji gtéwnie w watrobie z wytworzeniem czynnego biologicznie fosforanu
pirydoksalu. Aby moc przenika¢ przez btony komorkowe, ufosforylowana witamina B6 musi ulec
hydrolizie przy udziale fosfatazy alkalicznej do wolnej witaminy Be. Jest ona transportowana do
komorek na drodze dyfuzji prostej, po czym ulega ponownej fosforylacji, natomiast niedawno opisano
wyspecjalizowany system jelitowy zalezny od przeno$nika, stuzacy do wychwytu pirydoksyny.
Stezenia maksymalne sg osiggane po uptywie 3,5-4 godzin. Biologiczny okres poltrwania fosforanu
pirydoksalu wynosi okoto 15-25 dni, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto trzech
godzin. Zapas witaminy Bs wystarcza na 14-42 dni.

Witamina Bs jest wydalana z moczem. Gléwnym produktem ulegajgcym wydalaniu jest kwas 4-
pirydoksynowy, ktorego ilo$¢ jest zalezna od wchtonigtej dawki witaminy Be. Witamina Bg jest
wydzielana do mleka ludzkiego i przenika przez tozysko.

Kobalamina (witamina Bi,)

Wchianianie witaminy B1, z przewodu pokarmowego zachodzi na drodze dwoch mechanizmow.
Mechanizm aktywny jest zalezny od ,,czynnika wewnetrznego” wydzielanego przez komorki
oktadzinowe btony sluzowej zotadka. Po uwolnieniu witaminy B1, przez haptokoryng natychmiast
wiaze si¢ ona z czynnikiem wewnetrznym. Powstaje kompleks kobalamina-czynnik wewngtrzny,
ktory przylacza si¢ do swoistego biatka receptorowego obecnego na powierzchni wewnetrznej btony
sluzowej jelita kretego. Kompleks wnika do komorek btony sluzowej na drodze endocytozy zaleznej
od receptoréw. Za posrednictwem tego mechanizmu wchianiane jest maksymalnie 1,5-2 pg witaminy
B12» podawanej droga doustna.

Witamina B1, moze przedostawa¢ si¢ do krwiobiegu droga niewysycalnej dyfuzji biernej, niezaleznie
od czynnika wewnetrznego. Dyfuzja bierna odpowiada za 1-2% catkowitego wchtaniania i nie ulega
zmianie u pacjentow po przebytym zabiegu chirurgicznym resekcji zotgdka i dwunastnicy ani

z innymi chorobami uktadu pokarmowego, uposledzajacymi wchtanianie witaminy B1, zalezne od
czynnika wewngtrznego oraz moze zachodzi¢ na catej dtugosci jelita cienkiego.

Witamina B, jest magazynowana w organizmie, przy czym najwazniejszym miejscem jej
magazynowania jest watroba (okoto 1,5 mg), a w mniejszym stopniu rowniez nerki, serce, $ledziona

i mozg. Catkowita zawarto$¢ witaminy B12 W organizmie jest rozna, jednak przewaznie szacuje si¢ ja
na ~2—-3 mg. Szybko$¢ obrotu metabolicznego witaminy Bi2 wynosi 2,5 pug na dobe,

czyli 0,05% catkowitej iloSci zmagazynowanej w organizmie. Biologiczny okres pottrwania wynosi
okoto jednego roku.

Witamina By, jest wydzielana glownie do zétci i W znacznym stopniu ulega reabsorpcji przez krazenie
watrobowo-jelitowe. Jesli wysokie dawki witaminy Bi, szczegdlnie w przypadku podania
pozajelitowego, przekraczaja zdolno$¢ organizmu do jej magazynowania, wowczas ta cze$¢, ktora nie
moze zosta¢ zmagazynowana, jest wydalana z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepnie pismiennictwo nie zawiera zadnych obserwacji wskazujacych, ze tiamina, pirydoksyna
i cyjanokobalamina maja wtasciwosci rakotworcze, mutagenne lub teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna



zelatyna

kroskarmeloza sodowa

hypromeloza

magnezu stearynian

krzemionka koloidalna bezwodna
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Przezroczysta otoczka:

alkohol poliwinylowy

talk

glicerolu monokaprylokapronian
sodu laurylosiarczan

Biata otoczka:
hypromeloza
polidekstroza
tytanu dwutlenek
makrogol
Otoczka:

wosk pszczeli biaty
wosk carnauba

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Kazde opakowanie zawiera 30 tabletek opakowanych w blister z folii PCV powlekanej polichlorkiem
winylidenu (PVDC). Blister jest pokryty folig aluminiowa.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
26851

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/01/2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18/12/2023



