CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roxitron, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 150 mg roksytromycyny (Roxithromycinum)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane sg biale, okragte i obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen bakteryjnych wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na roksytromycyne:

— zapalenie migdatkoéw (angina) wywotane przez paciorkowce z grupy A (beta-hemolizujace) — jako
alternatywa dla antybiotykdw beta-laktamowych;

— ostre zapalenie zatok obocznych nosa, gdy nie mozna zastosowac antybiotyku beta-laktamowego;
— nadkazenia w przebiegu ostrego zapalenia oskrzeli;
— zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;

— pozaszpitalne zapalenie pluc u pacjentow bez czynnikow ryzyka, bez objawow cigzkiego stanu
klinicznego i bez objawow klinicznych wskazujacych na zakazenie wywotlane przez pneumokoki;

— zakazenia skory i tkanki podskornej o lekkim przebiegu, wywotane przez Staphylococcus aureus
lub Streptococcus pyogenes;

— nierzezaczkowe zakazenia narzadow piciowych, wywotane przez Chlamydia trachomatis lub
Ureaplasma urealyticum.

W przypadku podejrzenia atypowego zapalenia pluc makrolidy sa wskazane niezaleznie od nasilenia
objawdw.

Podejmujgc decyzje o leczeniu produktem Roxitron nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem, co 12 godzin (300 mg na dobg).

Dhugosé¢ leczenia zalezy od wskazan terapeutycznych, drobnoustroju wywotujgcego zakazenie
i obrazu klinicznego choroby.

Dzieci i mtodziez
W razie konieczno$ci zastosowania roksytromycyny u dzieci, nalezy zastosowa¢ produkt o mniejszej
zawartos$ci substancji czynnej.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek
Tylko stosunkowo niewielka ilos¢ leku (okoto 10% przyjetej doustnie roksytromycyny) jest wydalana
przez nerki, dlatego u pacjentdw z niewydolno$cig nerek modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Niewydolnos¢ watroby

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Roxitron u pacjentdw z cigzkg niewydolno$cig watroby, np. z
marskoscig watroby z zéttaczka i (lub) wodobrzuszem. Jednak jesli zastosowanie roksytromycyny jest
konieczne, dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe i regularnie kontrolowaé czynno$¢ watroby.

Czynno$¢ watroby nalezy rowniez kontrolowa¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz

u 0s6b, u ktorych niewydolno$¢ watroby wystapita podczas stosowania roksytromycyny w
przesztosci. Jesli w trakcie stosowania roksytromycyny dojdzie do pogorszenia parametréw czynnosci
watroby, nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania produktu Roxitron.

Pacjenci w podeszltym wieku
U pacjentow w podesztym wieku modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Sposdb podawania
Produkt Roxitron nalezy podawac przed positkami.
Tabletki nalezy potykac popijajac dostateczng ilo$cig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng albo inne antybiotyki makrolidowe lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu zwezajacych naczynia krwionosne.

Jednoczesne stosowanie takich lekow, jak astemizol, cyzapryd, pimozyd, terfenadyna, ze wzgledu na
mozliwos¢ wystgpienia arytmii komorowych (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Donoszono o przypadkach silnego zwezenia naczyn (zatrucia sporyszem), mogacego powodowac
martwic¢ konczyn, podczas jednoczesnego stosowania antybiotykéw makrolidowych i alkaloidow
sporyszu zwezajacych naczynia krwionosne. Z tego powodu, przed podaniem roksytromycyny, nalezy
upewnic sig, ze pacjent nie przyjmuje lekow z grupy alkaloidow sporyszu.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujgc produkt Roxitron u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos$é, jesli w trakcie stosowania produktu Roxitron u pacjenta
wystapi biegunka, poniewaz moze by¢ ona objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit, wywotanego



przez toksyny nadmiernie namnozonej w jelitach bakterii Clostridium difficile. Zapalenie moze mie¢
przebieg lekki lub cigzki - lekkie zwykle ustepuje po odstawieniu leku, a w cigzszych przypadkach
konieczne moze by¢ zastosowanie metronidazolu lub wankomycyny. Pacjent nie powinien
przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Makrolidy, w tym roksytromycyna, mogg u niektorych pacjentow powodowa¢ wydhluzenie odstepu
QT. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac roksytromycyne u pacjentow z wrodzonym wydluzeniem
odstepu QT, w sytuacjach sprzyjajacych wystgpieniu zaburzen rytmu serca (np. niewyréwnana
hipokaliemia lub hipomagnezemia, klinicznie znaczgca bradykardia) oraz u pacjentdow otrzymujacych
leki przeciwarytmiczne klasy 1A i 111

Roksytromycyna, podobnie jak inne makrolidy, moze powodowa¢ nasilenie miastenii.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Alkaloidy sporyszu zwezajace naczynia krwiono$ne

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu zwezajacych naczynia krwionosne i roksytromycyny
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Terfenadyna
Niektore antybiotyki makrolidowe moga zwigksza¢ stezenie terfenadyny w surowicy i w

konsekwencji powodowa¢ ciezkie komorowe zaburzenia rytmu serca (zwlaszcza zaburzenia typu
torsade de pointes) w trakcie jednoczesnego stosowania z terfenadyng. Chociaz podobnych reakcji nie
obserwowano w przypadku roksytromycyny, a badania prowadzone na ograniczonej liczbie zdrowych
ochotnikoéw wykazaty brak podobnych interakcji lub istotnych zmian w zapisie EKG, to jednak
jednoczesne stosowanie roksytromycyny i terfenadyny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Astemizol, cyzapryd, pimozyd

Niektdre antybiotyki makrolidowe hamujg eliminacj¢ lekéw metabolizowanych przez izoenzym
watrobowy CYP3A (w tym astemizolu, cyzaprydu i pimozydu), co moze powodowa¢ wydluzenie
odstepu QT i (lub) arytmie (gtdwnie zaburzenia typu torsade de pointes). Cho¢ roksytromycyna nie
ma wecale lub ma jedynie ograniczong zdolno$¢ wigzania CYP3A i hamowania metabolizmu innych
lekow metabolizowanych przez ten izoenzym, to nie mozna wykluczy¢ z calg pewno$cig wystapienia
klinicznych interakcji pomigdzy roksytromycyna i wymienionymi wyzej lekami, w zwigzku z czym
jednoczesne stosowanie roksytromycyny z tymi lekami jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Leki przeciwzakrzepowe

W badaniach przeprowadzonych u ochotnikdw nie obserwowano interakcji roksytromycyny z
warfaryng. Jednak u pacjentow leczonych roksytromycyna i lekami z grupy antagonistow witaminy K
(np. pochodnymi kumarolu) odnotowano przypadki wydiuzenia czasu protrombinowego lub wzrostu
wartosci INR (co jednak mogto by¢ spowodowane samym zakazeniem). Zaleca si¢, aby podczas
leczenia skojarzonego roksytromycyng i antagonistami witaminy K kontrolowa¢ warto$ci INR.

Dyzopiramid
W badaniu przeprowadzonym w warunkach in vitro wykazano, ze roksytromycyna moze wypieraé

dyzopiramid z jego potaczen z biatkami. W warunkach in vivo takie dziatanie moze spowodowaé
zwigkszenie st¢zenia wolnego dyzopiramidu w surowicy, dlatego w trakcie jednoczesnego stosowania
tych lekow nalezy kontrolowac czynnos$¢ serca za pomoca EKG i, w miar¢ mozliwosci, stezenia
dyzopiramidu w surowicy.

Digoksyna i inne glikozydy nasercowe

Roksytromycyna, podobnie jak wiele innych antybiotykéw makrolidowych, moze zwigkszaé
wchlanianie digoksyny, co bardzo rzadko moze powodowac nasilenie dziatan niepozgdanych
glikozydow nasercowych (moga wystapi¢ takie objawy, jak nudnosci, wymioty, biegunka, bole lub
zawroty gtowy, a takze zaburzenia przewodzenia lub rytmu serca). Z tego powodu, u pacjentow




przyjmujacych jednoczesnie roksytromycyne i digoksyne lub inny glikozyd nasercowy nalezy
kontrolowa¢ czynnos¢ elektryczng serca oraz, w miar¢ mozliwosci, stezenie glikozydow nasercowych
w surowicy. Takie postgpowanie jest konieczne, jesli wystapia objawy swiadczace 0 przedawkowaniu
glikozyddw nasercowych.

Midazolam, triazolam

Podobnie jak inne antybiotyki makrolidowe, roksytromycyna moze zwigksza¢ pole pod krzywa
(AUC) oraz wydtuzaé okres pottrwania (T1,) midazolamu, a w zwigzku z tym, rdwniez nasilac i
wydhluza¢ jego dziatanie. Brak ostatecznych dowodoéw potwierdzajacych wystepowanie interakcji
pomiedzy roksytromycyng i triazolamem.

Teofilina

Roksytromycyna moze zwigkszac stezenia teofiliny w osoczu, a w zwigzku z tym réwniez nasilac jej
dziatania niepozadane, jednak modyfikowanie dawkowania roksytromycyny z powodu tej interakcji
zwykle nie jest konieczne.

Cyklosporyna
Roksytromycyna moze zwiekszaé stezenie cyklosporyny w osoczu, jednak modyfikowanie

dawkowania roksytromycyny z powodu tej interakcji zwykle nie jest konieczne.

Leki przeciwarytmiczne klasy 1A i Il
Roksytromycyne, podobnie jak inne makrolidy, nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw otrzymujacych
jednoczesnie leki przeciwarytmiczne klasy IA i III (patrz punkt 4.4).

Inne

W przeprowadzonych badaniach nie stwierdzono, by roksytromycyna wchodzita w klinicznie istotne
interakcje z karbamazeping, wodorotlenkiem glinu lub magnezu, doustnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi zawierajagcymi estrogeny i progestageny ani z ranitydyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach, dotyczace wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg
porodu i rozwo6j pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace. Zagrozenie dla cztowieka nie
jest znane.

Produktu Roxitron nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Brak do$wiadczen klinicznych dotyczacych stosowania roksytromycyny u kobiet karmigcych piersia.
Wiadomo jednak, ze niewielkie ilo$ci roksytromycyny przenikaja do mleka kobiet karmigcych,
dlatego jesli pacjentka karmi piersia, nie powinna stosowa¢ roksytromycyny, albo przerwa¢ karmienie
piersia na czas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Roxitron moze powodowac zawroty gtowy, jesli wigc wystapia one podczas leczenia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: eozynofilia.




Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, bole glowy, parestezje. Tak jak w przypadku innych
antybiotykéw makrolidowych, donoszono o wystepowaniu zaburzen smaku (w tym brak smaku) lub
powonienia (w tym brak wechu).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia; skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu (niestrawnos$¢), biegunka (czasami
krwawa). Obserwowano objawy zapalenia trzustki; wickszos$¢ z tych pacjentéw otrzymywata takze
inne leki, ktore mogly spowodowaé zapalenie trzustki jako dziatanie niepozadane.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: rumien wielopostaciowy, wysypka, pokrzywka, plamica.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: nadkazenia: jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie
roksytromycyny, zwlaszcza przez dluzszy czas, moze spowodowac narastanie opornosci
drobnoustrojow. Niezwykle wazna jest wielokrotna ocena stanu pacjenta. W razie wystgpienia
nadkazenia podczas leczenia roksytromycyna nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: obrzek naczynioruchowy, wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych: cholestatyczne lub, rzadziej, ostre zapalenie watroby (czasami
z 76ltaczka).

Zaburzenia psychiczne: omamy.

Badania diagnostyczne: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych: AspAT, AIAT i (lub)
fosfatazy zasadowej.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}, e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu wystepuja zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnos$ci, wymioty, bole brzucha,
biegunka). Moga rowniez wystapic¢ lub nasili¢ si¢ takie dziatania niepozadane, jak bole i zawroty
glowy.

Postepowanie po przedawkowaniu obejmuje ptukanie zotadka, podawanie wegla aktywnego oraz
leczenie objawowe. Nie ma swoistego antidotum.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogélnego, makrolidy; kod ATC: JO1F AQ6.
Roksytromycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem nalezgcym do grupy makrolidow.

Hamuje zalezng od RNA synteze bialek na etapie wydtuzania fancuchow peptydowych, przylaczajac
si¢ w sposob odwracalny do podjednostki 50 S rybosomu.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego roksytromycyny jest szerokie.

e Szczepy wrazliwe in vitro (MIC <1 mg/l):
Bordetella pertussis, Borrelia burgdorferi, Branhamella catarrhalis, Campylobacter coli*,
Campylobacter jejuni, Chlamydia trachomatis, Ch. psittaci i Ch. pneumoniae, Clostridium, w
tym Clostridium perfringens, Corynebacterium diphteriae, Enterococcus spp., Gardnerella
vaginalis, Helicobacter pylori, Legionella pneumophila, Listeria monocytogenes, Staphylococcus
spp. wrazliwe na metycyline, Mobiluncus spp., Moraxella catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae,
Neisseria meningitidis, Pasteurella multocida, Peptostreptococcus spp.*, Porphyromonas spp.,
Propionibacterium acnes, Rhodococcus equi, Streptococcus spp., w tym Streptococcus
pneumoniae;

*Wrazliwo$¢ zaznaczonego szczepu zalezy od epidemiologii i poziomu opornos$ci w danym kraju.

o Szczepy srednio wrazliwe (1 mg/l <MIC <4 mg/l):
Haemophilus influenzae, Ureaplasma urealyticum, Vibrio cholerae.

e Szczepy oporne (MIC> 4 mg/l):

Acinetobacter spp., Bacteroides fragilis, Enterobacteriaceae, Fusobacterium, Staphylococcus spp.
oporne na metycyline (S. aureus i koagulazo-ujemne), Mycoplasma hominis, Nocardia spp.,
Pseudomonas spp.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie i dystrybucja

Doro$li

Roksytromycyna po podaniu doustnym szybko si¢ wchtania z przewodu pokarmowego i nie ulega
rozktadowi w §rodowisku kwasnym. W osoczu stezenia wykrywalne osigga juz w 15. minucie od
podania, a st¢zenie maksymalne 2,2 godziny od przyjecia doustnego w dawce 150 mg, na czczo.
Pokarm zmniejsza wchianianie roksytromycyny (dlatego nalezy przyjmowac ja przed positkiem).

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 150 mg u zdrowych oséb dorostych maksymalne
stezenie w osoczu wynosito 6,6 mg/l, minimalne stezenie w osoczu (12 godzin od podania) wynosito
1,8 mg/l, a $redni okres pottrwania - 10,5 godziny.

Podczas podawania wielokrotnego (150 mg co 12 godzin przez 10 dni) zdrowym ochotnikom stan
stacjonarny osiggano pomiedzy 2. a 4. dniem od rozpoczgcia leczenia; stezenie maksymalne wynosito
9,3 mg/l, a minimalne 3,6 mg/I.

Wiazanie roksytromycyny z biatkami osocza wynosi 96% (wigze si¢ gtéwnie z alfa-1 kwasng
glikoproteing). Wigzanie to jest nasycone, a pr¢dkos$¢ wysycania zmniejsza si¢, gdy stezenie
roksytromycyny w osoczu przekracza 4 mg/l.

Roksytromycyna dobrze przenika do wigkszosci tkanek i ptynow organizmu ludzkiego (zwtaszcza do
ptuc, migdatkéw i gruczotu krokowego) w ciggu 6—12 godzin po podaniu doustnym. Do mleka matki
przenika w ilo$ciach $ladowych: stwierdza si¢ w nim mniej niz 0,05% podanej dawki.

Badania nad dystrybucja roksytromycyny w migdatkach i weztach chtonnych wykazaty, ze:

- roksytromycyna szybko rozprzestrzenia si¢ w tkankach; jej srednie stezenie w tkankach po
podaniu pojedynczej dawki jest podobne do tego, jakie osigga po podaniu czterech dawek;

- stezenie roksytromycyny w tkankach utrzymuje si¢ na wysokim poziomie do 12 godzin do chwili
podania (dzigki czemu mozna ja podawac co 12 godzin);

- w wielu tkankach stgzenie roksytromycyny jest co najmniej takie samo, jak jej stezenie w osoczu
(mierzone w tym samym czasie).



Roksytromycyna nie kumuluje si¢ w organizmie i mozna jg podawacé co 12 godzin. Dzigki dobre;j
dystrybucji do tkanek oraz temu, Ze osigga porownywalne stezenia w osoczu dzieci i dorostych,
mozliwe jest zalecenie jednakowego dawkowania we wszystkich rodzajach zakazen.

Metabolizm i eliminacja

Roksytromycyna metabolizowana jest gtownie w watrobie. Ponad potowa podanej dawki jest
wydalana w postaci niezmienionej. W moczu i kale wykryto trzy metabolitdy roksytromycyny:
gléwny metabolit to deskladynozoroksytromycyna, a dwa inne metabolity, t0 N-
monodemetyloroksytromycyna i N-didemetyloroksytromycyna. Roksytromycyna i jej trzy metabolity
sg wydalane z moczem i kalem w podobnych proporcjach.

U o0s6b dorostych z prawidtowg czynnoscig watroby i nerek roksytromycyna jest wydalana gtownie z
katem (ta droga wydalane jest 65% dawki podanej doustnie). Znacznie mniejsza ilo$¢ roksytromycyny
wydalana jest z moczem (72 godziny po doustnym podaniu roksytromycyny znakowanej **C
radioaktywno$¢ w moczu odpowiadata 12% catkowitej ilosci roksytromycyny wydalanej z moczem i
katem).

U o0s06b dorostych z zaburzeniami czynno$ci nerek, wydalanie roksytromycyny i jej metabolitow przez
nerki odpowiada okoto 10% catkowitej dawki doustnej (dawkowanie u pacjentéw z niewydolnos$cia
nerek — patrz punkt 4.2).

U pacjentow z cigzka niewydolnosciag watroby okres pottrwania wydhuza si¢ (25 godzin), a Cpax
zwigksza (dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia watroby — patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dzialanie teratogenne i embriotoksyczne

W badaniach na zwierzetach, ktorym lek podawano w dawkach do 40-krotnie wiekszych niz zalecane
dla ludzi, nie stwierdzono by lek dziatat teratogennie czy embriotoksycznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki
Hydroksypropyloceluloza
Krzemionka koloidalna (E551)
Skrobia zelowana

Poloksamer

Powidon K90F (E572)
Magnezu stearynian

Talk

Otoczka tabletki (Opadry Y-107000)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roxitron, 150 mg, tabletki powlekane pakuje si¢ po 10 sztuk w blistry z folii PVC/AL.
W pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 blister wraz z ulotkg informacyjna.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10323

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



