CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Alkaloid-INT, 50 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Zawiera substancje zapachowg z linalolem, d-limonenem, cytralem, cytronellolem.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

Bezbarwny, przezroczysty, jednolity zel o zapachu pomaranczowo-lawendowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania zewngtrznego w objawowym leczeniu wspomagajacym bolu w przypadku:

- obrzeku lub zapalenia tkanek migkkich okotostawowych (np. kaletek, $ciggien, pochewek $ciggien,
wigzadet i torebki stawu),

- ostrych nadwyrezen, skrecen lub stluczen powstatych na konczynach na skutek urazéow tepych,
takich jak urazy sportowe.

Produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mlodziezy
w wieku powyzej 14 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

Produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT stosuje si¢ 3 do 4 razy na dobg. W zaleznos$ci od wielkosci
bolesnego miejsca, ktore ma by¢ leczone, nalezy natozy¢ pasek zelu o dlugosci od 4 do 10 cm, co odpowiada
od 2 g do 5 g Zelu (100 do 250 mg ibuprofenu). Maksymalna dawka dobowa to 20 g zelu, co odpowiada
1000 mg ibuprofenu.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.

Zel nalezy stosowaé w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow.



Czas leczenia zalezy od objawow i choroby podstawowej, z powodu ktérej produkt leczniczy jest
stosowany. Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 1 do 2 tygodni. Nie wykazano korzySci
terapeutycznych ze stosowania produktu leczniczego przez dluzszy czas.

Jesli po uptywie 3 dni objawy ulegng nasileniu lub nie nastgpila poprawa, nalezy skontaktowaé sig¢
z lekarzem.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
14 lat, ze wzgledu na brak odpowiednich badan w tej grupie wiekowe;.

Sposéb podawania
Wylacznie do podania na skorg.

Produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT nalezy nalozy¢ na skore i delikatnie wetrzec.

Po nalozeniu zelu na skore, rgce nalezy wytrze¢ recznikiem papierowym, a nastgpnie umy¢ je, chyba ze to
wlasnie rece sg miejscem leczonym. Recznik papierowy nalezy wyrzucic¢ do pojemnika na odpady.
Przed wzigciem prysznica lub kapieli, nalezy poczekac, az zel wyschnie na skorze.

Nie nalezy stosowa¢ opatrunkéw okluzyjnych.

Zastosowanie jonoforezy (specjalna forma elektroterapii) moze zwigkszy¢ wchlanianie substancji czynnej
przez skorg. W tym przypadku, produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT nalezy natozy¢ pod katode
(elektroda ujemna). Natezenie pragdu powinno wynosi¢ od 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody.
Prad nalezy przepuszczaé przez maksymalnie okoto 10 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza (wymieniong w punkcie
6.1).

Stosowanie u pacjentow z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie, takimi jak astma, skurcz oskrzeli,
pokrzywka, zapalenie blony $luzowej nosa lub obrzgk naczynioruchowy po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ).

Stosowanie na otwarte rany, na skor¢ w stanie zapalnym lub z zakazeniem oraz na wyprysk lub na btony
sluzowe.

Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT diugotrwale i na duze powierzchnie
skory.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow.

U pacjentéw chorujacych na astme oskrzelowa lub chorobe alergiczng, Iub u pacjentdw z astmg oskrzelowa
lub chorobg alergiczng w wywiadzie, moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentow z astma oskrzelowsa, katarem siennym, obrzekiem blony $luzowej nosa (tzw. polipami nosa),
przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego (szczegolnie,



gdy wystepuja objawy podobne do objawoéw kataru siennego) istnieje wigksze ryzyko napadow astmy
(tzw. nietolerancja na leki przeciwbolowe lub astma wywotana lekami przeciwbolowymi), miejscowego
obrzeku skory lub bton §luzowych (tzw. obrzgk Quinckego) lub pokrzywki, w porownaniu do innych
pacjentéw leczonych ibuprofenem w postaci zelu.

U tych pacjentéw produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT w postaci zelu moze by¢ stosowany wylacznie
z zachowaniem okre$lonych srodkow ostroznosci 1 pod bezposrednim nadzorem lekarza. Takie same
zalecenia dotycza pacjentdw uczulonych na inne substancje np. u ktérych wystepuja reakcje skorne,

swiad lub pokrzywka.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARs)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SIS), toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), polekowa reakcja z eozynofilia

i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do smierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych dziatan wystgpita

W ciggu pierwszego miesiaca stosowania.

Jezeli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te dziatania, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie ibuprofenu i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do
przypadku).

Nalezy uwazaé, aby dzieci nie dotykaly powierzchni skory, na ktore natozono produkt leczniczy.

W razie wystgpienia wysypki skornej w trakcie leczenia produktem leczniczym Ibuprofen Alkaloid-INT,
leczenie nalezy przerwac.

Pacjentéw nalezy ostrzec, aby trakcie stosowania produktu leczniczego oraz przez jeden dzien po
zakonczeniu leczenia unikali wystawiania leczonej powierzchni ciala na silne dziatanie Swiatla
naturalnego i (lub) sztucznego (np. solarium) w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji
nadwrazliwo$ci na §wiatlo.

Pomimo, ze ogdlnoustrojowa biodostepnos¢ ibuprofenu stosowanego miejscowo jest znacznie mniejsza
niz w przypadku postaci farmaceutycznych do podawania doustnego, w rzadkich przypadkach moga
wystapi¢ powiktania. Z tego powodu pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, serca lub watroby,
pacjenci z chorobg wrzodowa zotadka czynng lub w wywiadzie, pacjenci z zapaleniem jelit lub pacjenci
ze skaza krwotoczna powinni zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Osoby w podesztym wieku
Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku, poniewaz
wystepowanie dziatan niepozadanych w ich przypadku jest bardziej prawdopodobne.

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
14 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
w tej grupie wiekowe;.

Produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera substancj¢ zapachowg z linalolem, d-limonenem,
cytralem, cytronellolem, ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg wchodzi¢ w interakcje z przeciwnadcisnieniowymi produktami
leczniczymi i potencjalnie mogg nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, ale jesli produkt leczniczy
Ibuprofen Alkaloid-INT jest stosowany prawidlowo, stopien wchtaniania ogolnoustrojowego substancji
czynnej jest maly, wiec wystepowanie interakcji zgtaszanych w zwigzku z ibuprofenem podawanym
doustnie jest mato prawdopodobne. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ
moze prowadzi¢ do zwigkszonej czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych.

Produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT nie nalezy stosowaé jednoczesnie na t¢ samg powierzchnie
z innymi stosowanymi miejscowo produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Ogolnoustrojowe stezenie ibuprofenu po podaniu miejscowym jest mniejsze niz po podaniu postaci
doustnych.

W oparciu o doswiadczenie w stosowaniu lekow z grupy NLPZ o dziataniu ogdlnoustrojowym,
sformulowano nastepujace zalecenia:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na cigze i (lub) rozwoj zarodka i ptodu.
Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych serca
1 wrodzonego rozszczepienia powtok brzusznych (wytrzewienia) po zastosowaniu inhibitoréw syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.

Uwaza sig¢, ze ryzyko to wzrasta wraz ze zwiekszaniem dawki i wydtuzeniem czasu trwania leczenia.

Badania u zwierzat wykazatly, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty
cigzy w fazie przedimplantacyjnej i poimplantacyjnej zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu.
Ponadto, u zwierzat ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy,
obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystgpowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania w okresie cigzy produktu leczniczego Ibuprofen
Alkaloid-INT w postaci do stosowania miejscowego. Nawet jezeli ogolny wpltyw na organizm produktu
leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT po zastosowaniu miejscowym jest mniejszy niz po podaniu doustnym,
nie wiadomo, czy moze by¢ on szkodliwy dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze ciazy
produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT nie nalezy stosowaé, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT stosowany jest w pierwszym badz drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrétszy okres.

W trzecim trymestrze cigzy stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze narazaé

ptod na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadcisnienie ptucne),

- zaburzenia czynno$ci nerek, mogace przeksztatca¢ sie¢ w niewydolno$¢ nerek z matowodziem;

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne mogace wystapi¢ nawet po bardzo
matych dawkach,

- zahamowanie skurczow macicy, powodujace opdznienie lub wydtuzenie porodu.
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W zwigzku z powyzszym ibuprofen jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig:

Po podaniu ogélnoustrojowym jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i jego metabolitow przenikajg do mleka
kobiecego. Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego wptywu na dzieci karmione piersig, dlatego podczas
krotkotrwatego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT w zalecanej dawce w zwykle nie
ma koniecznosci przerwania karmienia piersia.

Jednak, jako $rodek ostroznosci, nie nalezy naktadaé produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT
bezposrednio na okolice piersi kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé

Istniejg dowody wskazujace, ze produkty lecznicze hamujace cyklooksygenaze/synteze
prostaglandyn moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wplyw na owulacje. Jest to
odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn w przypadku pojedynczego podania lub krotkotrwatego stosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i | Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Niezbyt Reakcje nadwrazliwos$ci lub miejscowe reakcje
immunologicznego czesto alergiczne (kontaktowe zapalenie skory)
Bardzo Obrzgk naczynioruchowy
rzadko
Zaburzenia uktadu Bardzo Zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli)
oddechowego, klatki rzadko
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
rzadko
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Miejscowe reakcje skorne, takie jak rumien, Swiad,
podskorme;j pieczenie, wysypka, w tym tworzenie si¢ krostek lub
pokrzywka
Bardzo Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (ang. severe
rzadko cutaneous adverse reactions, SCARs) (w tym rumien
wielopostaciowy, zluszczajgce zapalenie skory, zespot
Stevens-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)
Czestose Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto
nieznana Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(zespot DRESS)

5



Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

W przypadku naktadania ibuprofenu w postaci zelu na duze obszary skory i stosowania go przez dhuzszy
czas, nie mozna wykluczy¢ wystepowania dziatan niepozadanych, dotyczacych okreslonych narzadow lub
nawet calego organizmu, ktéore mogg wystapi¢ po zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych
ibuprofen, podawanych ogdlnoustrojowo.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po miejscowym podaniu na skor¢ zgodnie z zaleceniami, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

W razie zastosowania na skorg dawki wigkszej niz zalecana, nalezy usuna¢ zel (np. rgcznikiem papierowym)
i zmy¢ skore wodg. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢c do domowego pojemnika na odpadki. Jesli
natozona ilo$¢ jest znaczaco wigksza od zalecanej lub w razie przypadkowego potknigcia ibuprofenu
w postaci zelu, nalezy powiadomi¢ lekarza. Niezamierzone polknigcie zelu moze spowodowac
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, w zaleznosci od ilosci potknigtego zelu. W takich przypadkach
nalezy zastosowac leczenie objawowe 1 podtrzymujace, podobnie jak w przypadku przedawkowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych podawanych doustnie.

Nie ma swoistego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w bolach stawdéw 1 migséni, leki
przeciwzapalne, niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
kod ATC: M02AA13

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny, ktory wykazuje skuteczno$¢ poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn w typowych zwierzecych modelach eksperymentalnych zapalenia. U ludzi
ibuprofen zmniejsza indukowane przez odczyn zapalny bol, obrzeki i goraczke. Ponadto, ibuprofen
przemijajaco hamuje agregacje ptytek krwi indukowana przez ADP i kolagen.


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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czgsciowo wchtaniany juz w zotadku, a nastgpnie catkowicie
wchlaniany w jelicie cienkim. Po podaniu na skore ibuprofen moze magazynowacé si¢ w skorze, a nastgpnie
uwalnia si¢ powoli do kompartmentu centralnego. Stopien wchtaniania ibuprofenu przez skore
(biodostgpnos¢), wustalony na podstawie badan poréwnawczych (wchianianie po podaniu
doustnym/miejscowym), wynosi okoto 5 %.

Dystrybucja
Obserwowana skuteczno$¢ terapeutyczna tlumaczona jest przede wszystkim wystepowaniem

terapeutycznie istotnych stgzen substancji czynnej w tkankach lezgcych ponizej miejsca zastosowania
produktu leczniczego. Przenikanie do miejsca dziatania moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od zakresu i rodzaju
urazu, a takze w zalezno$ci od miejsca stosowania i miejsca dzialania. Wigzanie z biatkami osocza wynosi
okoto 99%.

Eliminacja

W wyniku przemian metabolicznych ibuprofenu w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja) powstaja
nieczynne farmakologicznie metabolity, ktore ulegaja catkowitemu wydaleniu, gtéwnie przez nerki (90%),
ale tez z zokcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji u zdrowych 0sob oraz pacjentéw z chorobami watroby
i nerek wynosi 1,8 - 3,5 godziny.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, toksyczno$¢ podprzewlekta i przewlekta ibuprofenu po podaniu ogoélnym,
przejawiala si¢ gtdwnie w postaci zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty klinicznie istotnych dowodow mutagennego dziatania ibuprofenu.
Badania na szczurach i myszach nie wykazaty rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Po podaniu ogdlnym, ibuprofen hamowal owulacj¢ u krolikow i prowadzit do zaburzen implantacji
uréznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania do§wiadczalne na szczurach i krélikach
wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy zwigkszyta si¢
czgstos¢  wystepowania wad rozwojowych (uszkodzenia defekty przegrody migdzykomorowe;j)
u potomstwa szczurow.

Ibuprofen stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Poloksamer typ 407

Izopropylidenu glicerol

Alkohol izopropylowy

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Olejek lawendowy (zawiera linalol, d-limonen)

Olejek pomaranczowy (zawiera d-limonen, cytral, cytronellol)
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
2 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, zamknigta bialg
zakretka z HDPE z przebijakiem, zawierajaca 50 g lub 100 g zelu, w tekturowym pudetku.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Ten produkt leczniczy stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 5.3).

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4}

1231 Ljubljana-Crnuce

Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA OSTATNIEGO PRZEDLUZENIA POZWOLENIA:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



