CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Promixin, 1 milion jednostek migdzynarodowych (j.m.), proszek do sporzadzania roztworu do
nebulizacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1 milion j.m., co odpowiada 80 mg kolistymetatu sodowego (Colistimethatum
natricum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do nebulizacji. Proszek ma barwe biala lub prawie biala.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Promixin jest wskazany u dorostych oraz dzieci i mtodziezy z mukowiscydoza w leczeniu
przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa (patrz punkt 5.1).

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczaca wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zaleca si¢ podawanie kolistymetatu sodowego pod nadzorem lekarzy z odpowiednim do$wiadczeniem
w zakresie jego stosowania.

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowac¢ w zaleznosci od cigzkosci choroby i odpowiedzi kliniczne;.
Zalecany zakres dawek:

Podawanie w postaci inhalacji

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku >2 lat
1-2 min j.m. dwa do trzech razy na dobg (maksymalnie 6 mln j.m./dobg).

Dzieci w wieku <2 lat
0,5-1 mln j.m. dwa razy na dob¢ (maksymalnie 2 mln j.m./dobg).

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wytycznych klinicznych dotyczacych schematow leczenia, w tym
czasu trwania leczenia, czgstosci i jednoczesnego podawania innych lekow przeciwbakteryjnych.

Osoby w podesztym wieku
Uwaza sig¢, ze dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnosci nerek
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Uwaza sig¢, ze dostosowanie dawki nie jest konieczne, jednak zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Uwaza si¢, ze dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Sposéb podawania
Lek Promixin przeznaczony jest do stosowania poprzez nebulizacje, z uzyciem odpowiedniego
nebulizatora.
Ponizej przedstawiono parametry dotyczace uwalniania leku, okreslone w badaniach in vitro z
zastosowaniem roznych nebulizatorow.

Nebulizator
Respironics '
[-neb AAD Pari LC plus Respironics
Parametr z .
Kompresor Sidestream z
70,3 ml Z.O.,S ml ompresore kompresorem
(szarg) (liliowa) | m TurboBoy Portanch
komorg na komorg na S
lek lek

Rozktad

wielkosci Mediana wielkos$ci
@ kropelki czasteczki:  ds 4,34 4,81 4,78 3,32

(nm)

Calkowita ilo$¢ leku uwolniona z ustnika
(b) | nebulizatora 0,333 0,579 0,407 0,239

(milion j.m.)
© g/‘:ziagﬁ)sowy czgstek drobnych 59,55 53,01 52,67 76,07

Calkowita ilo$¢ leku, ktérag otrzymuje
(d) | pacjent 0,198 0,307 0,214 0,182

(milion j 5 im)

milion j.m. <5 pm

S~ 3 minuty, 8 minut, 7 minut, 5 minut,

() | Czas uwalniania (sekundy) 36 sckund | 29 sekund | 4sckundy | 18 sekund
0 Szybkos¢ podawania leku pacjentowi 0,055 0,036 0,030 0,034

(milion j.m./min)

Mierzone z zastosowaniem 1 miliona j.m. produktu Promixin rozpuszczonego w 1 ml (I-neb AAD) lub 3 ml
(Pari LC plus i Sidestream) mieszaniny 50:50 wody do wstrzykiwan i 0,9% roztworu NaCl, do objetosci

zalecanej dla kazdego nebulizatora.

TurboBoy S pracowal pod cisnieniem 1,2 bara oraz z wydajnoscig 4,5 I/min. Portaneb pracowat pod

cisnieniem 0,8 bara oraz z wydajnoscig 6 l/min.
(d) oblicza si¢ ze wzoru (b) / 100 x (c)

(N =()/(e)

Kolistymetat sodowy w roztworze wodnym ulega hydrolizie do substancji czynnej, kolistyny.
Specjalne ostrzezenia dotyczace usuwania i postgpowania z przygotowanymi roztworami, patrz punkt

6.6.

Jesli pacjent stosuje inne rodzaje leczenia, powinien je stosowa¢ w kolejnosSci zalecanej przez lekarza.

Tabela przeliczenia dawek:
W UE dawka kolistymetatu sodowego musi by¢ przepisywana i podawana wytacznie w jednostkach
mig¢dzynarodowych (j.m.). Na oznakowaniu produktu podana jest liczba j.m. w fiolce.
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Z powodu réznych sposoboéw wyrazania dawki w odniesieniu do mocy, dochodzito do zamieszania i
btedow w leczeniu. W Stanach Zjednoczonych i innych czg¢$ciach $wiata dawka jest wyrazana w
miligramach aktywnosci kolistyny zasady (mg CBA).

Ponizsza tabela przeliczeniowa jest przygotowana w celach informacyjnych, a wartosci nalezy
traktowac tylko jako nominalne i przybliZzone.

Tabela przeliczenia kolistymetatu sodowego

Moc ~ masa kolistymetatu
m, ~mg CBA sodowego [mg]*
12 500 0.4 1
150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 720

* Nominalna moc substancji leczniczej = 12 500 j.m. /mg

4.3 Przeciwwskazania

Promixin jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na kolistymetat sodowy
1 inne polimiksyny.

Kolistymetat sodowy zmniejsza ilo§¢ acetylocholiny uwalnianej z presynaptycznych potaczen
nerwowo-mi¢$niowych, dlatego tez nie nalezy go stosowac u pacjentdw chorych na miastenig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skurcz oskrzeli

Podanie kolistymetatu sodowego metoda nebulizacji moze wywolywaé u pacjenta kaszel lub skurcze
oskrzeli. Wskazane jest, aby pierwsza dawke podac pod nadzorem lekarza. Wezesniejsze
zastosowanie lekow rozszerzajacych oskrzela jest zalecane i powinno by¢ standardem, szczegodlnie
jesli jest czeScig aktualnego schematu leczenia. Nalezy mierzy¢ wartos¢ FEV, zarowno przed
rozpoczeciem, jak i po zakonczeniu stosowania leku. Jesli kolistymetat sodowy wywotuje
nadreaktywnos¢ oskrzeli u pacjentdow nieprzyjmujacych wczesniej lekow rozszerzajacych oskrzela,
nalezy powtorzy¢ pomiar innym razem, po zastosowaniu leku rozszerzajgcego oskrzela.
Nadreaktywnos$ci oskrzeli wystepujaca po zastosowaniu leku rozszerzajgcego oskrzela moze
swiadczy¢ o nadwrazliwosci 1 wowczas podawanie produktu Promixin nalezy przerwac. Wystepujacy
skurcz oskrzeli nalezy leczy¢, jesli jest to wskazane.

Nadreaktywno$¢ oskrzeli jako reakcja na leczenie kolistymetatem sodowym moze rozwing¢ si¢ wraz z
kontynuowaniem leczenia i zaleca si¢ mierzenie wartosci FEV, podczas regularnych wizyt lekarskich
przed rozpoczeciem i po zakonczeniu leczenia.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Kolistymetat sodowy jest wydalany przez nerki i wykazuje toksyczny wptyw na nerki, jesli osiaga
wysokie stezenie w surowicy. Jest to mato prawdopodobne podczas stosowania leku w postaci
inhalacji, jednak zaleca si¢ oznaczanie stezenia kolistymetatu sodowego w surowicy, szczegolnie u
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Toksyczny wplyw na nerki
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Zaburzenia czynno$ci nerek notowano zwykle po podaniu dozylnym lub domig$niowym wigkszych
niz zalecane dawek pacjentom z prawidlowg czynnos$cig nerek lub po niewtasciwym zmniejszeniu
dawek podawanych dozylnie lub domigsniowo pacjentom z ostabiong czynnos$ciag nerek, lub jesli
pacjent jednoczes$nie przyjmowat inne leki o dziataniu nefrotoksycznym. Dziatanie to zwykle ustepuje
po zaprzestaniu leczenia.

Neurotoksyczno$¢

Po przedawkowaniu lub niewtasciwemu zmniejszeniu dawki u pacjentow z zaburzong czynnoscia
nerek wystapi¢ duze stezenie kolistymetatu sodowego w surowicy po podaniu dozylnym Iub
domigsniowym, co moze prowadzi¢ do neurotoksycznosci. Jednoczesne stosowanie z
niedepolaryzujacymi srodkami rozkurczajagcymi mig¢snie lub z antybiotykami wykazujacymi podobne
dziatanie neurotoksyczne moze réwniez prowadzi¢ do neurotoksycznos$ci. Zmniejszenie dawki
kolistymetatu sodowego moze zmniejszy¢ takie objawy. Notowane objawy neurotoksycznosci
obejmuja: zawroty glowy, przemijajace dretwienie twarzy, niewyrazna mowa, niestabilno$¢
naczynioruchowa, zaburzenia widzenia, splatanie, psychoza i bezdech (patrz takze punkt 4.5).

Porfiria
Zachowac¢ szczegdlna ostroznos$¢ stosujac produkt u pacjentdow z porfiria.

Opornos¢ mikrobiologiczna

Obserwowano nabyta oporno$¢ na kolistymetat sodowy sluzowego szczepu Pseudomonas aeruginosa.
U pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy przeprowadzi¢ badanie wrazliwosci podczas regularnych
wizyt kontrolnych i jesli pacjent odczuwa nasilenie objawow (patrz punkt 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wplyw kolistymetatu sodowego na uwalnianie acetylocholiny, niedepolaryzujace leki
rozkurczajace migsnie nalezy stosowac u pacjentow przyjmujacych Promixin z zachowaniem
szczegblnej ostroznosci, gdyz ich dzialanie moze by¢ wydtuzone (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania kolistymetatu sodowego
podawanego droga wziewng i innych lekow o dziataniu nefrotoksycznym lub neurotoksycznym (np.
cefalotyna sodowa, aminoglikozydy, niedepolaryzujace leki rozkurczajace migsnie), w tym
podawanych dozylnie i domigsniowo (patrz punkt 4.4).

4.6 Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w ciazy nie zostato ustalone. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty dzialania teratogennego. Jednakze udowodniono, ze kolistymetat sodowy przenika przez
lozysko i w konsekwencji istnieje ryzyko toksycznego wptywu na ptdd, jesli lek stosowany jest w
cigzy. Promixin nalezy stosowaé w czasie ciazy jedynie wtedy, gdy korzyS$ci przewyzszaja ryzyko.

Kolistymetat sodowy przenika do mleka matki; nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas terapii lekiem.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po pozajelitowym podaniu kolistymetatu sodowego notowano neurotoksycznos$¢, charakteryzujaca si¢
zawrotami glowy, splataniem czy zaburzeniami widzenia. Je$li takie objawy wystepuja, pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi po nebulizacji kolistymetatu sodowego sg

kaszel i skurcz oskrzeli (objawiajace si¢ uciskiem w klatce piersiowej zwiekszeniem wartosci FEV)),
odnotowane u okoto 10% pacjentow (patrz takze punkt 4.4).
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Dziatania niepozadane przedstawione sg zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz z czestoScia
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych jest nastepujaca:
e bardzo czgsto (>1/10)

e czesto (>1/100 do <1/10)
e niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)
e rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
e bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)
Klasyfikacja uktadéw Czestosé Notowane dzialania
i narzadow wystepowania niepozadane
Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje nadwrazliwosci, takie jak
immunologicznego wysypka skorna
Zaburzenia uktadu Bardzo czesto Kaszel, ucisk w klatce piersiowej,
oddechowego, klatki zwezenie oskrzeli lub skurcz
piersiowej i $rodpiersia oskrzeli
Zaburzenia ogolne i stany | Nieznana Owrzodzenie (bdl) gardta lub
w miejscu podania jamy ustnej

Jesli wystagpi reakcja nadwrazliwosci, taka jak wysypka skorna, leczenie kolistymetatem sodowym
nalezy przerwac.

Owrzodzenie gardta lub jamy ustnej moze by¢ spowodowane nadwrazliwos$cig lub nadkazeniem
drozdzakami z gatunku Candida.

Zgtaszanie 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac bezdech, ostabienie migsni, zawroty gtowy, przemijajace
dretwienie twarzy, niewyrazng mowg, niestabilno$¢ naczynioruchowsa, zaburzenia widzenia, splatanie,
psychoze lub niewydolnos¢ nerek.

Nie ma antidotum. Leczenie przedawkowania polega na podtrzymywaniu czynnosci zyciowych i
dziataniach zwigkszajacych klirens kolistymetatu sodowego, tj. wymuszona diureza osmotyczna z
zastosowaniem mannitolu, dializa otrzewnowa lub przedtuzona hemodializa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbakteryjne, polimiksyny.
Kod ATC: JO1XBO1
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Ogodlne wlasciwosci
Mechanizm dzialania

Kolistymetat sodowy jest prolekiem kolistyny, antybiotykiem polimiksynowym (nalezacym do grupy
polimiksyny E). Ma budowe polipeptydows i jest otrzymywany ze szczepu Bacillus polymyxa var.
colistinus.

Antybiotyki polimiksynowe sg substancjami powierzchniowo czynnymi, dziatajagcymi poprzez
wigzanie z blong komorkowa, co prowadzi do zmiany jej przepuszczalno$ci oraz Smierci komorki
bakteryjnej. Polimiksyny dzialaja bakteriobdjczo na bakterie Gram-ujemne, z hydrofobowa btona
zewngtrznag.

Zaleznos$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)
Polimiksyny wykazujg zalezne od ste¢zenia dzialanie bakteriobdjcze na wrazliwe bakterie.

Mechanizmy opornosci
Opornos$¢ rozwija si¢ ze wzgledu na modyfikacje lipopolisacharydow (LPS) lub innych sktadnikow
btony komoérkowej bakterii.

Wrazliwo$¢

Wystepowanie nabytej opornosci moze réznic si¢ w zaleznosci od regionu geograficznego i czasu
zbierania probek, a uzyskanie informacji o opornosci szczepoéw na danym obszarze jest pozadane,
szczegodlnie podczas leczenia cigzkich zakazen. Wskazana jest porada eksperta, szczegdlnie jesli
miejscowo wystepujaca opornos¢ jest na takim poziomie, ze uzytecznos¢ leku co najmniej w
niektorych rodzajach zakazen, jest watpliwa.

Gatunki zwykle wrazliwe
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.
Pseudomonas aeruginosa

Gatunki, wsrod ktérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej
Stenotrophomonas maltophilia
Achromobacter xylosoxidans (dawniej Alcaligenes xylosoxidans)

Drobnoustroje o opornosci wrodzonej
Burkholderia cepacia i gatunki pokrewne
Proteus spp.

Providencia spp.

Serratia spp.

Opornosé

Nabytg oporno$¢ sluzowego szczepu Pseudomonas aeruginosa na kolistymetat sodowy notowano w
okoto 3% przypadkow. Jednakze miejscowe wskazniki opornosci mogg si¢ rozni¢, mozliwe sg
rowniez wysokie wskazniki (patrz punkt 4.4).

Opornosé krzyzowa
Nie wystepuje opornos¢ krzyzowa bakterii miedzy polimiksynami i innymi grupami antybiotykow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
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Wochtanianie z przewodu pokarmowego jest nieznaczne, totez jest mato prawdopodobne, aby
polkniecie kolistymetatu sodowego znajdujgcego si¢ w czesci nosowej gardta zwigkszato stopien
narazenia ogolnoustrojowego.

Wechtanianie leku po podaniu wziewnym zwigzane jest z rodzajem nebulizatora, wielkoscig kropelki
aerozolu oraz zmianami chorobowymi w ptucach.

Farmakokinetyka

Badania z udziatem zdrowych ochotnikow, ktorzy przyjmowali kolistymetat sodowy drogg wziewna,
wykazaty, iz C ., polimiksyny E1 (sktadnik czynny) miesci si¢ w zakresie pomigdzy 40,0 a 69,9
ng/ml, a AUC pomiedzy 350 a 668 ng/ml/h w zaleznosci od nebulizatora, objetosci wypetnienia i
stezenia, ktore zmienia si¢ w zakresie od 0,3 do 2 milionéw j.m. Okres péttrwania wynosit okoto 5,2
godziny. Catkowita dostepno$¢ biologiczna wynosi pomiedzy 5 a 18%, w zalezno$ci od nebulizatora.
Warto$¢ AUC po podaniu dozylnym dawki 0,5 miliona j.m. wynosi 3352 ng/ml/h a C,,x 1232 ng/ml.

Metabolizm
W warunkach in vivo kolistymetat sodowy przeksztalca si¢ w zasade.

Eliminacja
Nie ma danych na temat eliminacji kolistymetatu sodowego po podaniu metoda nebulizacji.

Po podaniu dozylnym lek jest wydalany gtownie przez nerki; 62% dawki podanej pozajelitowo
pojawia si¢ w moczu w ciggu 8 godzin, a okoto 80% - w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach, dotyczace stosowania kolistymetatu sodowego, nie wykazuja niekorzystnego
wplywu na ptodnos¢ ani na rozwdj embrionalno-ptodowy. Nie prowadzono badan w okresie przed- i
pourodzeniowym.

Brak danych dotyczgcych mozliwej genotoksycznosci i rakotworczo$ci kolistymetatu sodowego. W
badaniach in vitro wykazano, ze kolistyna indukuje aberracj¢ chromosomow w ludzkich limfocytach,
co moze by¢ zwigzane z redukcjg indeksu mitotycznego, co rowniez obserwowano. Inne badania nie
wykazaty dzialania mutagennego kolistyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Dodanie innych antybiotykéw do roztworu produktu Promixin moze prowadzi¢ do wytracania sig.

Tego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, z wyjatkiem wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci
Przed otwarciem: 2 lata.

Po rekonstytucji:
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Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w temperaturze pokojowej przez maksymalnie 24 godziny.

Pacjentom samodzielnie stosujgcym leczenie antybiotykiem w aerozolu nalezy zaleci¢ zuzycie
roztwordw niezwtocznie po przygotowaniu. Jesli nie jest to mozliwe, roztworow nie nalezy
przechowywac¢ dtuzej niz przez 24 godziny w lodéwce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt pakowany jest w fiolki z bezbarwnego szkta (typu 1), z korkiem z gumy chlorobutylowe;j
(typu D) i aluminiowym wieczkiem typu fear-off. Tekturowe pudetko zawiera 30 fiolek i Promixin
Disc przeznaczony do stosowania z urzadzeniem I-neb AAD.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Promixin mozna rozpuszcza¢ w wodzie do wstrzykiwan - powstaje klarowny, bezbarwny do jasno
76ltego, hipotoniczny roztwor, lub w mieszaninnie 50:50 wody do wstrzykiwan i 0,9% roztworu NaCl
- powstaje klarowny, bezbarwny do jasnozottego, izotoniczny roztwor. Po rozpuszczeniu Promixin
mozna podawac za pomocg typowego nebulizatora stosownego do podawania roztworéw
antybiotykow.

Roztwor nalezy zastosowaé natychmiast po rozpuszczeniu. Jesli nie jest to mozliwe, roztwory nalezy
przechowywaé w lodowce i1 zuzy¢ w ciggu 24 godzin. Jakiekolwiek nieuzyte pozostatosci roztworu w
nebulizatorze nalezy zniszczy¢ po zastosowaniu. Promixin dostarczany jest z Promixin Disc,
przeznaczonym do stosowania z urzadzeniem [-neb AAD. W celu uzyskania informacji dotyczacych
zastosowania produktu Promixin z urzadzeniem I-neb AAD, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja
dotaczong do wyrobu.

Typowe nebulizatory dziataja na podstawie ciaglego przeptywu i prawdopodobne jest uwalnianie
nebulizowanych lekéw do srodowiska. Jesli Promixin podaje si¢ za pomocg typowego nebulizatora,
nalezy to robi¢ w dobrze przewietrzanym pomieszczeniu, szczegdlnie dotyczy to szpitali, gdzie r6zni
pacjenci moga uzywac nebulizator6w w tym samym czasie. Mozna stosowac rurki lub filtry, aby
zapobiec zanieczyszczeniu Srodowiska aerozolem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Profile Pharma Limited

Bicentennial Building, Southern Gate, Chichester,
West Sussex, PO19 8EZ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17525
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.12.2010r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.03.2015 r.

Page 9 of 9
Promixin proszek do sporzadzania roztworu do nebulizacji - UK/H/618/01/1A/035
Poland SmPC Text V01



