CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AuroUrso, 250 mg, kapsulki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

AuroUrso, 250 mg, kapsutki, twarde: [Wielko$¢ okoto 22 mm)]

Biale nieprzezroczyste wieczko i bialy nieprzezroczysty korpus, twardej otoczki kapsutki zelatynowe;j
w rozmiarze ,,0” z nadrukiem ,,UROH” na wieczku i ,,250” na korpusie wykonanym czarnym tuszem,
wypehione granulowanym proszkiem o barwie biatej lub biatawe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych w pecherzyku zotciowym. Kamienie
z6lciowe nie mogg by¢ zacieniowane na zdj¢ciach rentgenowskich i nie powinny przekraczaé
15 mm $rednicy. Czynno$¢ pecherzyka zotciowego powinna by¢ zachowana pomimo obecnosci
kamieni zotciowych.

- Leczenie refluksowego zapalenia btony $luzowe;j zotadka.

- Leczenie objawowe pierwotnej marskosci zotciowej watroby (ang. Primary Biliary Cirrhosis,
PBC) u pacjentéw bez niewyrownanej marskosci watroby.

Dzieci i mtodziez
Zaburzenia watroby i drog zolciowych w przebiegu zwtoknienia torbielowatego u dzieci i mlodziezy
w wieku od 6 do 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy AuroUrso mozna stosowaé bez wzgledu na wiek.
W zaleznosci od wskazan zaleca si¢ nastepujace dawki dobowe:

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych
Zalecana dawka to 10 mg kwasu ursodeoksycholowego na kg masy ciata, co odpowiada:

do 60 kg 2 kapsutki twarde
61 -80kg 3 kapsuiki twarde
81 —100 kg 4 kapsulki twarde



powyzej 100 kg 5 kapsutek twardych

Kapsuitki nalezy przyjmowaé wieczorem przed snem, popijajac niewielkg iloscig ptynu. Kapsutki
nalezy przyjmowac regularnie.

Czas potrzebny do rozpuszczenia kamieni zolciowych wynosi na 0goét 6-24 miesiecy. Jesli po 12
miesigcach nie nastapi zmniejszenie wielko$ci kamieni zotciowych, nie nalezy kontynuowac terapii.

Skutecznos¢ leczenia nalezy ocenia¢ za pomocg badania ultrasonograficznego lub rentgenowskiego co
6 miesiecy. Podczas badan kontrolnych nalezy sprawdzi¢, czy w miedzyczasie nie doszto do
zwapnienia kamieni. W takim przypadku leczenie nalezy zakonczy¢.

Leczenie refluksowego zapalenia blony sluzowej zotadka
1 kapsulke twardg produktu leczniczego AuroUrso nalezy potyka¢ w catosci, popijajac plynem, raz na
dobe, wieczorem przed snem.

W leczeniu zapalenia btony sluzowej zotadka z refluksem zétciowym produkt leczniczy AuroUrso
nalezy na ogo6t przyjmowac przez 10-14 dni. Na ogot czas stosowania zalezy od przebiegu choroby.
Lekarz prowadzacy leczenie zadecyduje o okresie stosowania w indywidualnym przypadku.

Leczenie objawowe pierwotnej marskosci zolciowej watroby (PBC)
Dawka dobowa zalezy od masy ciata i wynosi od 3 do 7 kapsulek twardych (14 + 2 mg kwasu
ursodeoksycholowego na kg masy ciala).

Przez pierwsze 3 miesigce leczenia, produkt leczniczy AuroUrso nalezy przyjmowac¢ w dawkach
podzielonych na dobe. Gdy parametry czynno$ciowe watroby ulegng poprawie, dawka dobowa moze
by¢ przyjmowana raz na dob¢ wieczorem.

Masa ciata (kg) AuroUrso, 250 mg, kapsuiki, twarde
Pierwsze 3 miesiace Po6zniejsza terapia
Rano Po potudniu Wieczorem Wieczorem (raz na dobe)
47 -62 1 1 1 3
63 -178 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94 - 109 2 2 2 6
powyzej 110 2 2 3 7

Kapsuitki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac niewielka iloscig ptynu. Nalezy zadbac o to, by
kapsutki byly przyjmowane regularnie.

Nie ma ograniczen czasowych przyjmowania produktu leczniczego AuroUrso w przypadku pierwotne;j
marskosci zotciowe] watroby.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez ze zwtoknieniem torbielowatym w wieku od 6 do 18 lat:

20 mg/kg masy ciata na dobe kwasu ursodeoksycholowego w 2-3 dawkach podzielonych, z
mozliwo$cig zwigkszenia do 30 mg/kg masy ciala na dobg, jesli to konieczne.

Masa ciala Dawka dobowa AuroUrso, 250 mg, kapsulki, twarde
(kg) (mg/kg masy ciata)

Rano W potudnie Wieczorem
20-29 17 - 25 1 -- 1
30 -39 19 — 25 1 1 1
40 — 49 2025 1 1 2




50-59 21-25 1 2 2
60 - 69 22 -25 2 2 2
70-79 22 -25 2 2 3
80-89 22-25 2 3 3
90 -99 23-25 3 3 3
100 - 109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Kapsuitki nalezy polyka¢ w catosci popijajac niewielka iloscig ptynu. Produkt leczniczy AuroUrso
nalezy stosowac regularnie. Dla pacjentow wazacych mniej niz 47 kg lub pacjentow, ktorzy nie sg w
stanie potkna¢ produktu leczniczego AuroUrso, dostgpne sg inne postacie zawierajace kwas
ursodeoksycholowy.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, kwasy zotciowe lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- ostre zapalenie pgcherzyka zotciowego lub drog zotciowych;

- niedroznos¢ drog zotciowych (niedroznos$¢ przewodu zoétciowego wspolnego lub przewodu
pecherzykowego);

- czeste epizody kolki zotciowej;

- nieprzepuszczajace promieni rentgenowskich zwapniate kamienie zotciowe;

- ostabiona kurczliwo$¢ pecherzyka zotciowego.

Dzieci i mtodziez:
- nieudana portoenterostomia lub brak przywrocenia prawidtowego przeptywu zoétci u dzieci z
atrezja drog zotciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Kwas ursodeoksycholowy nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

W ciggu pierwszych 3 miesiecy leczenia, parametry czynnosci watroby AspAT (GOT), AIAT (GPT),
ALT i y-GT powinny by¢ kontrolowane przez lekarza co 4 tygodnie przez pierwsze 3 miesigce
leczenia, a nastgpnie co 3 miesiagce. Poza identyfikacja pacjentoéw odpowiadajacych i
nieodpowiadajacych na leczenie w$rdod pacjentéw leczonych z powodu PBC, to monitorowanie
umozliwia rowniez wczesne wykrywanie potencjalnego uszkodzenia watroby, szczegolnie u
pacjentdow z zaawansowanym PBC.

Stosowanie do rozpuszczania kamieni zétciowych

Z myslg o ocenie skutecznosci rozpuszczania kamieni zotciowych i wezesnym wykryciu zwapnien
kamieni zétciowych, nalezy wykona¢ badanie radiologiczne pecherzyka zétciowego (cholecystografie
doustna) po 6-10 miesigcach od rozpoczgcia leczenia, w zalezno$ci od wielkosci kamieni. Zdjgcia
(przegladowe i po podaniu kontrastu) nalezy wykona¢ zarowno w pozycji stojacej, jak i lezacej
(monitorowanie ultrasonograficzne).

Jesli pecherzyk zotciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, wystepuja zwapnienia kamieni
zotciowych, czynno$¢ skurczowa pecherzyka zotciowego jest zaburzona lub czesto wystepuje kolka
z6lciowa nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym AuroUrso.

U pacjentek przyjmujacych produkt leczniczy AuroUrso w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych



nalezy stosowac skuteczne, nichormonalne metody zapobiegania cigzy, poniewaz doustne hormonalne
srodki antykoncepcyjne moga sprzyja¢ tworzeniu si¢ kamieni zotciowych (patrz punkty 4.5 i 4.6).

Stosowanie w leczeniu pacjentdow z zaawansowanym PBC
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano dekompensacje¢ marsko$ci watroby, ktora ulegata
czgsciowej regresji po przerwaniu leczenia.

U pacjentéw z PBC, w rzadkich przypadkach objawy kliniczne, takie jak np. $wiad, mogg nasili¢ si¢ w
poczatkowej fazie leczenia. W takim przypadku dawke produktu leczniczego AuroUrso mozna
zmniejszy¢ do jednej kapsutki 250 mg na dobg, a nastepnie stopniowo zwigkszac do zalecanej dawki,
jak opisano w punkcie 4.2.

W razie wystgpienia biegunki dawke nalezy zmniejszy¢, a w przypadku uporczywej biegunki leczenie
nalezy przerwac.

Substancje pomocnicze:

Sod:

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego AuroUrso nie nalezy stosowac rownocze$nie z kolestyraming, kolestypolem Iub
lekami zoboj¢tniajagcymi kwas solny zawierajacymi wodorotlenek glinu i (lub) smektyt (tlenek glinu),
poniewaz substancje te moga wigza¢ kwas ursodeoksycholowy w jelicie i uniemozliwiaja jego
wchlanianie, co powoduje, ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie jakiegokolwiek leku tego
typu jest konieczne, nalezy go przyja¢ co najmniej 2 godziny przed lub po zastosowaniu kwasu
ursodeoksycholowego.

Produkt leczniczy AuroUrso moze mie¢ wpltyw na wchlanianie cyklosporyny z jelita. U pacjentéw
leczonych cyklosporyna lekarz musi monitorowac jej stgzenie we krwi, a w razie koniecznosci
dostosowac¢ dawke cyklosporyny.

Ze wzgledu na wptyw kwasu ursodeoksycholowego na wydzielanie kwasow zotciowych istnieje
teoretyczna mozliwo$¢, ze moze to mie¢ wptyw na wchlanianie innych substancji lipofilowych.

W pojedynczych przypadkach, kwas ursodeoksycholowy moze zmniejsza¢ wchlanianie
cyprofloksacyny.

W badaniach klinicznych u zdrowych ochotnikéw, dotyczacych jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego AuroUrso (500 mg na dobg) i rozuwastatyny (20 mg na dob¢) wykazano nieznaczne
zwigkszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu. Znaczenie kliniczne tej interakcji rowniez w
odniesieniu do innych statyn jest nieznane.

Produkt leczniczy AuroUrso zmniejsza szczytowe stezenie w 0soczu (Cmax) 1 pole pod krzywa (AUC)
antagonisty wapnia nitrendypiny u zdrowych ochotnikow.

Zalecane jest uwazne monitorowanie wynikow jednoczesnego stosowania nitrendypiny i kwasu
ursodeoksycholowego. Moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki nitrendypiny. Zglaszano takze
interakcje wraz ze zmniejszeniem efektu terapeutycznego dapsonu. Powyzsze obserwacje, tacznie z
wynikami badan in vitro, moglyby wskazywaé, ze kwas ursodeoksycholowy moze indukowaé enzymy
cytochromu P 450 3A. Jednakze, nie zaobserwowano indukcji w dobrze zaprojektowanym badaniu
interakcji z budezonidem, ktory jest znanym substratem cytochromu P 450 3A.

Estrogeny i leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi, takie jak klofibrat, zwigkszaja watrobowe



wydzielanie cholesterolu i mogg w ten sposob stymulowaé powstawanie kamieni zotciowych, co jest
dziataniem przeciwnym do dziatania produktu leczniczego AuroUrso, stosowanego w celu
rozpuszczania kamieni zoétciowych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest lub sg ograniczone dane na temat stosowania kwasu ursodeoksycholowego u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na rozwoj ptodu we wczesnej fazie cigzy (patrz
punkt 5.3). Kwas ursodeoksycholowy nie moze by¢ stosowany w czasie cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodezym powinny przyjmowac ten produkt tylko z rownoczesnym stosowaniem
skutecznych metod zapobiegania cigzy: zaleca si¢ stosowanie metod nichormonalnych lub doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Jednak, u pacjentek przyjmujacych kwas
ursodeoksycholowy w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, nalezy stosowac¢ skuteczne metody
nichormonalne, poniewaz hormonalne doustne srodki antykoncepcyjne mogg nasila¢ kamicg zotciowa
(patrz punkt 4.4).

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ ciaze.

Karmienie piersia

W kilku udokumentowanych przypadkach wykazano, ze stezenie kwasu ursodeoksycholowego w
mleku kobiet karmigcych piersig jest bardzo mate, i nie nalezy si¢ spodziewaé wystgpienia dziatan
niepozadanych u niemowlat karmionych piersig.

Ptodnosé

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty zadnego wplywu kwasu ursodeoksycholowego na ptodnosé
(patrz punkt 5.3). Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu leczenia kwasem
ursodeoksycholowym na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kwasu ursodeoksycholowy w postaci 250 mg kapsutek twardych nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czesto
(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto: jasne stolce lub biegunka.
Bardzo rzadko: podczas leczenia PBC wystagpit silny bol prawej gérnej czgsci brzucha.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zwapnienie kamieni zotciowych, dekompensacja marskosci watroby (podczas leczenia
zaawansowanych stadiéw PBC), ktora czgsciowo ustepowata po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: pokrzywka.



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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ biegunka. Na ogot inne objawy przedawkowania sa
mato prawdopodobne, poniewaz wchtanianie produktu leczniczego AuroUrso zmniegjsza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki i dlatego wigksza il0$¢ jest wydalana z katem.

W przypadku wystgpienia biegunki nie jest konieczne zadne szczegdlne postegpowanie, a nastepstwa
biegunki mozna leczy¢ objawowo, przywracajac rownowage ptynow i elektrolitow.

Dodatkowe informacje o szczegélnych populacjach

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek produktu leczniczego AuroUrso (28-30 mg/kg na dobe¢) u
pacjentéw z pierwotnym stwardniajgcym zapaleniem drog z6lciowych (wskazanie niezarejestrowane)
wigzalo si¢ z czestszym wystepowaniem ci¢zkich dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zolciopedne, kwasy zotciowe i ich pochodne; kod ATC: AOSAA02
i AO5B

Kwas ursodeoksycholowy wystepuje w niewielkiej ilosci w z6lci cztowieka.

Po doustnym podaniu kwasu ursodeoksycholowego wysycenie zotci cholesterolem zmniejsza si¢ w
nastgpstwie zahamowania wchianiania cholesterolu w jelicie i zmniejszenia wydzielania cholesterolu
do zofci. Cholesterolowe kamienie zotciowe stopniowo rozpuszczaja si¢ prawdopodobnie na skutek
rozpraszania si¢ cholesterolu i tworzenia ciektych krysztatow.

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy uwaza sig, ze dzialanie kwasu ursodeoksycholowego w chorobach
watroby i cholestazie polega na wzglednej wymianie lipofilowych, detergentopodobnych, toksycznych
kwasow zotciowych na hydrofilowy, cytoprotekcyjny, nietoksyczny kwas ursodeoksycholowy, na
poprawe¢ wydzielania zdolno$ci hepatocytow i1 proceséw immunoregulacyjnych.

Dzieci i mtodziez

Zwloknienie torbielowate

Na podstawie raportow klinicznych dostgpne jest dtugoterminowe, ponad 10-letnie doswiadczenie w
leczeniu tym produktem leczniczym pacjentow pediatrycznych z zaburzeniami czynnos$ci watroby i
drog zotciowych w przebiegu zwldknienia torbielowatego (ang. Cystic Fibrosis Associated
Hepatobiliary Disorders, CFAHD). Wykazano, ze leczenie tym produktem leczniczym moze
zmniejszaé proliferacje drog zotciowych, zatrzymac progresje uszkodzen histologicznych, a nawet
odwrdci¢ zmiany w watrobie i1 drogach zétciowych, gdy jest podawany we wczesnym stadium
CFAHD. Leczenie tym produktem leczniczym nalezy rozpocza¢ natychmiast po zdiagnozowaniu
CFAHD, aby zoptymalizowa¢ efekt leczenia.



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

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym kwas ursodeoksycholowy jest szybko wchtaniany w jelicie czczym i w gérnym
odcinku jelita kretego w wyniku transportu biernego oraz w dystalnym odcinku jelita kretego w
wyniku transportu czynnego. W dawce 250-1000 mg na dobe stopien wchtaniania wynosi okoto 80-
90%. Po wchtonigciu kwas ursodeoksycholowy wraz z kwasem zotciowym ulega niemal w calosci
sprzezeniu w watrobie z aminokwasami glicyng i tauryna, a nastepnie jest wydalany z z6kcig. Dlatego
podczas podawania kwasu ursodeoksycholowego staje si¢ on dominujgcym kwasem w zotci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksycznosé ostra
Badania ostrej toksycznosci u zwierzat nie wykazaly zadnych toksycznych uszkodzen.

Toksycznos¢ przewlekia

Badania toksycznosci podprzewlekltej przeprowadzone na matpach wykazaly dziatanie
hepatotoksyczne w grupach leczonych wigkszymi dawkami. Efekty te dotyczyly zarowno zmian
czynno$ciowych (takich jak zmiany enzymow watrobowych), jak i morfologicznych, takich jak
rozrost drog zolciowych, zapalenie wrotne 1 martwica komorek watroby. Toksyczne dziatanie
najprawdopodobniej mozna przypisa¢ kwasowi litocholowemu, metabolitowi kwasu
ursodeoksycholowego, ktory u matp (w przeciwienstwie do ludzi) nie ulega rozktadowi.
Doswiadczenie kliniczne potwierdza, ze opisane dziatania hepatotoksyczne nie maja znaczenia u
ludzi.

Drzialanie rakotworcze i mutagenne

Dhugookresowe badania na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania rakotworczego kwasu
ursodeoksycholowego. Wyniki badanh genotoksycznosci kwasu ursodeoksycholowego, prowadzonych
w warunkach in vitro i in vivo byly negatywne.

Wplyw na rozrodczos¢
W badaniach na szczurach aplazja ogona wystepowata przy duzej dawce kwasu ursodeoksycholowego
wynoszacej 2000 mg/kg masy ciata.

U krolikdw nie stwierdzono dziatania teratogennego, chociaz obserwowano dziatanie
embriotoksyczne po dawce 100 mg/kg mc. Produkt leczniczy AuroUrso nie miat wptywu na ptodnosé
u szczur6w i nie miat wptywu na okoto- i pourodzeniowy rozwdj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia zelowana, kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka kapsulki



Wieczko i korpus

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Tusz do nadruku:

Szelak (E 904)

Tlenek zelaza czarny (E 172)

Potasu wodorotlenek (E 525)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kapsulki produktu leczniczego AuroUrso sa dostgpne w blistrach z przezroczystej folii
PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 200 kapsutek.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27956

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2023-08-08



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-06-28
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