CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agrocia, 20 mg/mL, roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL roztworu zawiera 20 mg minoksydylu.
Jeden mL roztworu odpowiada 10 rozpyleniom (za pomoca pompki dozujace;j).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazdy mL roztworu zawiera 104 mg glikolu propylenowego.
Kazdy mL roztworu zawiera 571 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skorg.
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor o zapachu alkoholu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tysienia androgenowego u mezczyzn i kobiet.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wylacznie do stosowania na skore.

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa to 1 mL roztworu (10 rozpylen aerozolu za pomocg pompki dozujacej) dwa
razy na dobe, nanoszonego na owlosiong skore gtowy, zaczynajac od srodka leczonej powierzchni.
Nalezy zawsze stosowaé zalecang dawke dobowa, niezaleznie od wielko$ci powierzchni owlosione;j
skory glowy objetej tysieniem.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mL.

Produkt leczniczy Agrocia stabilizuje proces tysienia typu meskiego lub kobiecego (tysienie
androgenowe) w obrebie tonsury na przestrzeni o $rednicy od 3 do 10 cm owlosionej skory glowy.
Leczenie moze wigc przeciwdziata¢ postgpowi tysienia androgenowego. Poczatek wystapienia

i stopien odpowiedzi na leczenie rozni si¢ u poszczegdlnych pacjentow, jednakze nie mozna
przewidzie¢ indywidualnej reakcji ze wzgledu na brak dostgpnych danych.

Odpowiedz na leczenie minoksydylem rozni si¢ u poszczegolnych pacjentow, dlatego, do uzyskania
zauwazalnego wzrostu wlosa konieczne, moze by¢ stosowanie produktu leczniczego przez okres

4 miesiecy. Podczas dlugotrwatego stosowania, efekty leczenia pozostaja niezmienne w czasie. Jesli
po szesciu miesigcach nie obserwuje si¢ poprawy wzrostu wlosow, leczenie nalezy przerwac.
Przerwanie leczenia moze spowodowaé zahamowanie wzrostu wlosow i powro6t do poczatkowego
stanu tysienia przed rozpoczgciem leczenia w ciggu 3 do 4 miesigcy (patrz punkt 5.1).



Szczegolne grupy pacjentow

Stosowanie u kobiet

Kobiety powinny szczegolnie doktadnie umy¢ rece po naniesieniu produktu leczniczego na skorg
glowy, poniewaz w przypadku kontaktu produktu leczniczego z miejscami innymi niz skora gtowy
wystepuje ryzyko wzrostu wloséw w tych miejscach.

Osoby w podesztym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania minoksydylu w tej grupie wiekowej, poniewaz nie przeprowadzono badan
u tych pacjentow.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania minoksydylu w tej grupie wiekowej, poniewaz nie przeprowadzono badan
u tych pacjentow.

Sposob podawania
Zaleca si¢ doktadne umycie rak woda po naniesieniu minoksydylu, ze wzgledu na ryzyko wzrostu
wlosow w innych czeSciach ciata.

Nanosi¢ na suchg owtosiong skore gtowy, rozpoczynajac od srodka leczonej powierzchni. Nie
stosowa¢ na inng czes$¢ ciata. Nie polykad.

Produkt leczniczy nanosi si¢ za pomoca pompki dozujacej, wyposazonej w przycisk do podania dawki
oraz aplikator z wydtuzong koncowka. Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy umiesci¢
aplikator, potaczony z pompka dozujaca, w butelce.

Instrukcja stosowania:
- Przymocowa¢ aplikator do pompki dozujacej: nalezy mocno trzymac pompke i weisnaé gorng
czes¢ aplikatora.




- Pompke dozujaca umiesci¢ w butelce i mocno zakrecic.

- Skierowac¢ aplikator w kierunku $rodka obszaru pozbawionego wlosow, nacisng¢ raz pompke
i rozprowadzi¢ roztwor po calym obszarze koniuszkami palcow (z lub bez masowania).

- Dawke wynoszaca 1 mL minoksydylu uzyskuje si¢ po 10-krotnym nacisnigciu przycisku
pompki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na minoksydyl lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z chorobami skory lub zmianami skornymi na skorze gtowy, przezskorne wchtanianie
produktu leczniczego moze by¢ wigksze, dlatego przed jego zastosowaniem nalezy upewnic¢ si¢, ze nie
wystepujg takie stany.

Minoksydyl nie jest wskazany u 0sob, u ktorych w wywiadzie rodzinnym nie wystgpuje wypadanie
wlosow, wypadanie wlosow jest nagte i (lub) czgsciowe, wypadanie wtoséw jest wynikiem cigzy
i porodu (dotyczy wyltacznie kobiet) lub przyczyna wypadania wloséw nie jest znana, a takze, gdy



wypadanie wlosdéw jest zwigzane z niektorymi metodami leczenia, takimi, jak chemioterapia lub
niektore choroby, takie jak niedobor Zelaza, zaburzenia czynnosci tarczycy, toczen lub kilta wtorna,
a takze ciezkie zaburzenia odzywiania, pewne nawyki pielggnacyjne (np. wigzanie wtosow w ciasne
warkocze lub kucyki).

Produkt leczniczy nie jest rowniez wskazany w przypadku stosowania opatrunkéow okluzyjnych lub
innych lekow podawanych miejscowo na skore glowy.

Minoksydyl nalezy stosowac tylko na zdrowa skore glowy. Nie nalezy stosowa¢ minoksydylu, jesli
wystepuje stan zapalny, podraznienie lub zakazenie skory gtowy, na miejsca objete tuszczyca,

w przypadku silnego oparzenia stonecznego lub ciezkiego uszkodzenia skory gtowy oraz na ogolona
skore gtowy, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego wchianiania.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ pelny wywiad lekarski i zbadac
pacjenta. Nalezy wykluczy¢ zaburzenia endokrynologiczne, podstawowe choroby ogoélnoustrojowe
lub niedozywienie i, jezeli jest to konieczne, nalezy wlaczy¢ specjalne leczenie.

Chociaz badania przeprowadzone z minoksydylem wykazaly niewielkie wchtanianie ogélnoustrojowe,
mozliwe jest ograniczone miejscowe wchlanianie przez skore glowy, dlatego zaleca si¢ regularne
monitorowanie ci$nienia krwi i tgtna u pacjentow z chorobami serca lub uktadu krgzenia, takimi jak:
choroba wiencowa, zastoinowa niewydolno$¢ serca i (lub) choroby zastawek, oznaki mozliwej retencji
wody lub sodu, obrzek miejscowy i uogolniony, wysigk osierdziowy, tamponada serca, tachykardia,
dtawica piersiowa. Pacjenci z rozpoznang chorobg uktadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca
powinni zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem minoksydylu.

W razie wystapienia cigzkich objawow ogodlnoustrojowych lub dotyczacych skory, nalezy przerwac
stosowanie minoksydylu i wprowadzi¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami sluzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, nalezy obficie przeptukac je woda i, jesli to konieczne, skonsultowa¢ si¢ z okulista.
Nalezy unika¢ wdychania rozpylonej mgietki roztworu powstatej podczas aplikacji produktu
leczniczego.

Minoksydyl moze zwicksza¢ ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego u pacjentow leczonych
jednoczesnie lekami rozszerzajacymi naczynia obwodowe i lekami przeciwnadci$nieniowymi, takimi
jak guanetydyna i jej pochodne (patrz punkt 4.5).

Nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
niedoci$nienie tetnicze lub bol w klatce piersiowej, szybka czynno$¢ serca, omdlenia lub zawroty
glowy, nagle niewyjasnione zwigkszenie masy ciata, obrzek rak lub stop albo trwale zaczerwienienie
lub podraznienie skory glowy.

Nie wolno naraza¢ leczonego obszaru skory na $wiatto stoneczne (nawet podczas zachmurzenia) lub
lampy emitujgce promieniowanie ultrafioletowe (UVA). W razie potrzeby nalezy stosowaé
odpowiednia ochrong leczonego obszaru skory.

Przypadkowe potknigcie produktu leczniczego moze spowodowac wystgpienie cigzkich dziatan
niepozadanych ze strony uktadu krazenia. Dlatego produkt leczniczy nalezy przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Niektorzy pacjenci na poczatku leczenia minoksydylem zglaszali zwigkszone wypadanie wlosow.
Przyczyna takiego stanu jest prawdopodobnie dziatanie minoksydylu, ktory powoduje skracanie
spoczynkowej, telogenowej fazy cyklu wtosa i przejs$cie do fazy wzrostu, anagenu (stare wtosy
wypadaja, pozostawiajgc miejsce dla rosngcych wtoséw). Ten chwilowo nasilony proces utraty
wlosow wystepuje najczesciej w ciggu 2 do 6 tygodni po rozpoczeciu stosowania minoksydylu



i ustepuje samoistnie w ciagu kilku tygodni. W przypadku utrzymywania si¢ tego stanu bez zadne;j
poprawy (powyzej 2 tygodni), nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Minoksydyl moze zmieni¢ kolor i (lub) strukture wlosow.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym migjscowym narazeniu na minoksydyl:
Zglaszano przypadki nadmiernego owlosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skéry z miejscami
aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekundow) stosujacych miejscowo minoksydyl. Nadmierne
owlosienie ustepowato w ciggu kilku miesigcy, gdy niemowleta nie byty juz narazone na dziatanie
minoksydylu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Agrocia zawiera etanol. Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu produkt jest tatwopalny.
Nie nalezy uzywac produktu w poblizu otwartego ptomienia, zapalonego papierosa lub niektérych
urzadzen (np. suszarek do wlosow).

Produkt leczniczy Agrocia zawiera 104 mg glikolu propylenowego w kazdym mL roztworu na skore.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chociaz nie zostato to udowodnione klinicznie, minoksydyl moze zwigksza¢ ryzyko niedoci$nienia
ortostatycznego u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami rozszerzajacymi naczynia obwodowe

i lekami przeciwnadci$nieniowymi, takimi jak guanetydyna i jej pochodne.

Nie wolno stosowac¢ produktu leczniczego Agrocia jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi na
skore, takimi jak np. kortykosteroidy, retynoidy, np. miejscowo stosowane produkty zawierajace

tretynoing, gdyz mogg one zwigksza¢ wchtanianie minoksydylu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z produktami do wlosow, takimi jak pomady o dziataniu
okluzyjnym, poniewaz mogg one zwigksza¢ wchtanianie minoksydylu.

Wykazano, ze betametazonu dipropionian zwigksza miejscowe st¢zenie minoksydylu w tkankach
i zmniejsza jego wchianianie ogélnoustrojowe. Jednakze, wplyw betametazonu dipropionianu na

wchtanianie minoksydylu w przypadku zapalenia skory gtowy nie jest znany.

Podczas jednoczesnego stosowania minoksydylu stosowanego miejscowo z cyklosporyna podawang
og6lnoustrojowo istnieje zwickszone ryzyko nadmiernego wzrostu wlosow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu,
pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy, minoksydyl nie jest
zalecany do stosowania w okresie ciazy.

Minoksydyl stosowany doustnie przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
minoksydylu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie produktu leczniczego wywierato wptyw na zdolnosc¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, ponizsze dzialania niepozadane
wymieniono wedlug malejacej cigzkosci.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane dotyczace skory to: $wiad, zapalenie skory, suchosé,
podraznienie skory, wyprysk, nadmierne owtosienie. Dzialania te s3 zwykle tagodne do
umiarkowanych i odwracalne po przerwaniu leczenia. Dziatania niepozadane moga zaleze¢ od dawki
minoksydylu (§wiad, zapalenie skory, sucho$¢, podraznienie skory, wyprysk) lub od sposobu
stosowania (nadmierne owtlosienie).

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli zostaly podzielone zgodnie z klasyfikacja uktadow

i narzagdéw MedDRA oraz wedtug czestosci wystepowania. Bardzo czesto (>1/10), czgsto (> 1/100 do
< 1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko

(< 1/10 000).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto (> 1/10) Bol glowy

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100) Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100) Podraznienie oczu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko (<1/10 000) Zmiany ci$nienia t¢tniczego krwi, zwigkszenie
czestosci akcji serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i

srodpiersia
Czesto (=1/100 do <1/10) Dusznos¢
Bardzo rzadko (<1/10 000) Bol w klatce piersiowej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto (>1/100 do <1/10) Miegjscowe podraznienie (zluszczanie, rumien,
wysypka), $wigd, kontaktowe zapalenie skory,
suchos$¢ skory, obrzegk, wysypka
przypominajaca tradzik, pieczenie i nadmierne
owtlosienie.

Wyprysk, zmiana struktury wtoséw, zmiana
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100) koloru wlosow

Przemijajace wypadanie wlosow,
Bardzo rzadko (<1/10 000) nierOwnomierny wzrost wtosow

Zaburzenia uktadu immunologicznego




Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na Reakcje alergiczne, w tym obrzek
podstawie dostepnych danych). naczynioruchowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Czgsto (>1/100 do <1/10) Bo6l migsniowo-szKieletowy

Zaburzenia psychiczne

Czgsto (>1/100 do <1/10) Depresja

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie minoksydylu lub zastosowanie wiekszych niz zalecane
dawek minoksydylu na skére moze powodowac nasilenie dziatan niepozadanych dotyczacych skory,
szczegoblnie takich, jak $wiad, sucho$¢, podraznienie skory i wyprysk. Ponadto, wchtanianie
ogolnoustrojowe jest wicksze, co w konsekwencji zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe po przypadkowym lub zamierzonym przyj¢ciu doustnym tego
produktu leczniczego wynikaja z szybkiego i prawie catkowitego wchtaniania substancji czynnej

w przewodzie pokarmowym. Objawy te obejmuja niedoci$nienie, tachykardie, zatrzymanie wody

i sodu i wynikajgce stad obrzeki, wysigk optucnowy lub zastoinowa niewydolnos$¢ serca.

Leczenie obrzgkow wymaga podania lekow moczopednych, w przypadku tachykardii nalezy
zastosowac leki blokujace receptory B-adrenergiczne lub inne inhibitory wspolczulnego uktadu
nerwowego, w razie niedocis$nienia nalezy poda¢ dozylnie roztwor soli fizjologiczne;.

Nalezy unika¢ lekow sympatykomimetycznych, takich jak adrenalina i noradrenalina, ze wzgledu na
ich dziatanie pobudzajace czynno$¢ serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dermatologiczne; produkty lecznicze zawierajace minoksydyl
kod ATC: D11AX 01.

Mechanizm dziatania
Minoksydyl (2,4-diamino-6-piperydynopirymidyno-3-tlenek) stosowany miejscowo wykazuje
dziatanie hamujace wypadanie wloséw. Mechanizm jego dziatania nie jest znany. Dane literaturowe


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

wskazuja, ze minoksydyl pobudza wzrost wlos6w u pacjentow z tysieniem typu androgenowego.
Dziatanie to obserwuje si¢ po co najmniej 4 miesigcach stosowania, a odpowiedz na leczenie r6zni si¢
u kazdego pacjenta.

Przerwanie leczenia minoksydylem moze spowodowa¢ zatrzymanie wzrostu wtoséw i powrdt do
poczatkowego stanu tysienia w ciggu 3 do 4 miesigcy.

Skutecznosé kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Nie przeprowadzono badan klinicznych z produktem leczniczym Agrocia.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie ogdélnoustrojowe po podaniu na skore wynosi okoto 1-2%. Wchianianie minoksydylu po
podaniu na skére nie zmienia si¢ w zalezno$ci od pici, po ekspozycji na promieniowanie UV, podczas
jednoczesnego stosowania produktu nawilzajgcego, pod okluzjg (np. noszenie peruki), po
odparowaniu rozpuszczalnika (suszarka do wlosow) lub stanu powierzchni skory, na ktorg jest
naktadany. Jednakze, w przypadku zranienia warstwy rogowej skory gtowy na skutek oparzenia
stonecznego, golenia lub przez inne czynniki, wchtanianie przezskorne moze zwiekszy¢ sie, co moze
spowodowac zwigkszenie czgstosci wystgpowania i nasilenia dziatan niepozadanych.

Po podaniu minoksydylu w postaci roztworu 2% u me¢zczyzn, AUC minoksydylu wynosito

7,5 ng*h/mL, a Cimax wynosito 1,25 ng/mL. Po podaniu minoksydylu w postaci roztworu 5%

u me¢zezyzn, AUC w surowicy wynosito 18,7 ng*h/mL, a Crax wynosito 2,13 ng/mL. Czas do
osiggnigcia maksymalnego stg¢zenia w osoczu (Tmax) wynosit 5,8 godzin.

Dystrybucja

Wigzanie z biatkami osocza wynosi od 37 do 39%. Objetos$¢ dystrybucji po dozylnym podaniu
minoksydylu wynosita 70 L. Minoksydyl nie przenika przez barierg krew-mozg. Po zastosowaniu
miejscowym minoksydyl przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm
Okoto 60% wchtanianej dawki jest metabolizowane do glukuronidéw, gtéwnie w watrobie.

Eliminacja

Minoksydyl jest wydalany gtownie przez nerki (97%), tylko nieznaczna ilo$¢ jest wydalana z katem
(3%). Okres pottrwania miejscowo stosowanego minoksydylu wynosi 22 godziny. Po przerwaniu
leczenia, ok. 95% miejscowo stosowanego minoksydylu jest wydalane w ciagu 4 dni.

Szczegolne grupy pacjentow
Zaburzenia czynnosci nerek i watroby zazwyczaj nie wptywaja na wlasciwosci farmakokinetyczne
minoksydylu stosowanego doustnie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci prowadzonych na zwierzetach, podawanie duzych dawek minoksydylu nie
powodowato toksycznego dziatania na zaden z gtdéwnych narzadow. Dawki powodujace dziatanie
toksyczne sa bardzo duze, w porownaniu z dawkami i stgzeniami w osoczu osigganymi po podaniu
miejscowym na skore. Minoksydyl nie wykazywat dziatania mutagennego i genotoksycznego ani
potencjalnego dziatania rakotworczego.

Badania na zwierze¢tach, dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcije, rozwoj zarodka/ptodu i okres
okotoporodowy nie wykazaty zadnego dziatania toksycznego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoS$ci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE z zakr¢tka z PP oraz pompka dozujaca z PP, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: butelka zawierajaca 60 mL, 120 mL (2 butelki po 60 mL) i 240 mL (4 butelki
po 60 mL) roztworu na skore.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medical Valley Invest AB

Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26647

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.09.2021



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.08.2024
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