CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POSELA, 3 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 3 mg iwermektyny (lvermectinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Okragle, biale lub prawie biate tabletki, ptasko $cigte, o $rednicy 5,5 mm i grubosci 2,1 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie strongyloidozy jelitowej (anguillulosis).
Leczenie w przypadku podejrzenia lub rozpoznania mikrofilaremii u pacjentéw z filarioza
limfatyczng wywotang przez Wuchereria bancrofti.

e Leczenie §wierzbu skdrnego u ludzi. Leczenie jest uzasadnione, gdy rozpoznanie swierzbu
zostalo ustalone klinicznie i (lub) na podstawie badania parazytologicznego. Bez formalnej
diagnozy leczenie $wigdu nie jest uzasadnione.

Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne wytyczne. Oficjalne wytyczne zwykle obejmujg wytyczne WHO 1

organow zdrowia publicznego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Leczenie strongyloidozy jelitowej

Zalecana dawka to jednorazowa dawka doustna 200 mikrogramow iwermektyny na kg masy ciata.

Orientacyjne ustalenie dawki na podstawie masy ciata pacjenta:

MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek 3 mg)
15do 24 jedna

25 do 35 dwie

36 do 50 trzy

51 do 65 cztery

66 do 79 pie¢

>80 sze$¢




Leczenie mikrofilaremii wywolanej przez Wuchereria bancrofti

Zalecana dawka doustna to okoto 150 do 200 pg/kg masy ciala przyjmowana w jednorazowej dawce
raz na 6 miesigcy.

Na obszarach endemicznych, gdzie leczenie moze by¢ podawane raz na 12 miesiecy, zaleca sig
stosowanie dawki doustnej od 300 do 400 ug/kg masy ciata. Taka dawka umozliwia utrzymanie

supresji mikrofilaremii u leczonych pacjentow.

Dawka okreslana jest na podstawie masy ciala pacjenta (tabela orientacyjna):

MASA CIALA (kg) DAWKOWANIE przy DAWKOWANIE przy
podawaniu raz na 6 miesiecy podawaniu raz na 12 miesiecy
(liczba tabletek 3 mg) (liczba tabletek 3 mg)

15do 25 jedna dwie

26 do 44 dwie cztery

45 do 64 trzy szesé

65 do 84 cztery osiem

W przypadku braku mozliwosci ustalenia masy ciala pacjenta dawke iwermektyny nalezy okresli¢ na
podstawie wzrostu pacjenta (do stosowania w kampaniach masowej chemioterapii):

WZROST DAWKOWANIE przy DAWKOWANIE przy

(cm) podawaniu raz na 6 miesiecy podawaniu raz na 12 miesiecy
(liczba tabletek 3 mg) (liczba tabletek 3 mg)

90 do 119 jedna dwie

120 do 140 dwie cztery

141 do 158 trzy szesé

> 158 cztery osiem

Leczenie $wierzbu skoérnego ludzkiego

Zalecana dawka to jednorazowa dawka doustna iwermektyny 200 pg/kg masy ciata.

Swierzb zwyczajny:
Powrdt do zdrowia u pacjenta nastepuje po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Moga utrzymywacé
si¢ $wiad lub otarcia, jednak nie uzasadnia to powtorzenia kuracji przed uptywem tego terminu.

Nalezy rozwazy¢ podanie drugiej dawki w ciagu 2 tygodni od podania pierwszej dawki w przypadku,
gdy:

a) pojawia si¢ nowe specyficzne zmiany,

b) badanie parazytologiczne dato wynik pozytywny.

Swierzb norweski lub skorupiakowy:
W przypadku takich silnych postaci zakazen moze by¢ konieczna druga dawka iwermektyny podana w
ciggu od 8 do 15 dnii (lub) jednoczesne leczenie miejscowe.

Uwaga: pacjenci leczeni z powodu §wierzbu
Osoby kontaktowe, zwlaszcza czlonkowie rodziny i partnerzy, powinni jak najszybciej poddac si¢
badaniom lekarskim, i jesli to konieczne, podda¢ si¢ leczeniu przeciw §wierzbowi.

Nalezy wzia¢ pod uwagg $rodki higieniczne, aby zapobiec ponownemu zakazeniu (tj. utrzymywac
krotkie 1 czyste paznokcie) oraz $cisle przestrzegac oficjalnych zalecen dotyczacych czyszczenia
odziezy i poscieli.



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg dla wszystkich
wskazan.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku

Badania kliniczne z iwermektyna nie obejmowaty wystarczajacej liczby osob w wieku 65 lat i
starszych, aby okresli¢, czy odpowiadaja oni inaczej niz osoby mlodsze. Inne zgtoszone
doswiadczenia kliniczne nie wykazaty roznic w odpowiedziach miedzy pacjentami w podesztym
wieku i mtodszymi. W zwigzku z tym leczenie u pacjenta w podesztym wieku powinno przebiegac
ostroznie ze wzgledu na wieksza czesto$¢ zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca oraz
wspotistniejacych chordb lub przyjmowanie innych lekow.

Sposdb podawania
Podanie doustnie.

U dzieci w wieku ponizej 6 lat tabletki nalezy rozgnies¢ przed potknieciem.
Leczenie polega na przyjeciu pojedynczej dawki doustnej popijanej woda na pusty zoladek.

Dawke mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze dnia, ale nie nalezy przyjmowac positku w ciggu dwoch
godzin przed lub po podaniu, poniewaz wptyw pokarmu na wchlanianie nie jest znany.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na iwermektyne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Skutecznos¢ i schemat dawkowania iwermektyny u pacjentdéw z obnizong odporno$cia leczonych z
powodu strongyloidozy jelitowej nie zostaty ustalone na podstawie odpowiednich badan klinicznych.
Odnotowano przypadki, ktore wskazuja na utrzymywanie si¢ infestacji po podaniu pojedynczej dawki
iwermektyny, szczegdlnie u tego typu pacjentow.

Iwermektyna nie jest leczeniem profilaktycznym zakazenia filariae lub anguillulosis; nie ma
dostepnych danych wskazujacych na skutecznos¢ iwermektyny w zwalczaniu lub zapobieganiu
dojrzewaniu zakaznych larw u ludzi.

Nie wykazano, aby iwermektyna dziatata przeciwko dorostym osobnikom jakiegokolwiek gatunku
filariae.

Nie wykazano, aby iwermektyna miata jakikolwiek korzystny wptyw na zespot tropikalnej eozynofilii
ptucnej, zapalenie wegzlow chlonnych lub zapalenie naczyn chtonnych obserwowane w przypadku
zakazenia filariami.

Po podaniu iwermektyny, nasilenie i cigzko$¢ objawow dziatan niepozadanych jest prawdopodobnie
zwigzana z gestoscig mikrofilarii przed leczeniem, zwtaszcza we krwi. U pacjentow z
wspotistniejgcym zakazeniem Loa loa gestos¢ mikrofilarii, zwlaszcza we krwi, jest najczesciej
wysoka, co predysponuje leczonych do zwigkszonego ryzyka wystgpienia powaznych dziatan
niepozadanych.

Dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (encefalopatie) byly rzadko
zglaszane u pacjentow leczonych iwermektyna i jednoczesnie zakazonych duza liczbg mikrofilarii



Loa loa. W zwigzku z tym na obszarach endemicznych Loa loa nalezy zastosowac¢ specjalne $rodki
ostroznosci przed jakimkolwiek leczeniem iwermektyna (patrz punkt 4.8).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego leczenia cytrynianem dietylokarbamazyny (DEC) i iwermektyny w
kampaniach masowej chemioterapii filariozy wywotywanej przez Wuchereria bancrofti w Afryce.
Wspotzakazenie innymi mikrofilariami, takimi jak Loa loa, moze powodowa¢ wysoka mikrofilaremig
u zakazonych pacjentow.

Ogolnoustrojowa ekspozycja na DEC u takich pacjentow moze powodowaé wystapienie powaznych
dziatan niepozadanych zwigzanych z szybkim i skutecznym dziataniem mikrofilarobdjczym tego
produktu leczniczego.

Po podaniu produktéw leczniczych o szybkim dziataniu mikrofilarobdjczym, takich jak DEC, u
pacjentdow z onchocercioza, zglaszano reakcje skorne i (lub) ogdlnoustrojowe o réoznym nasileniu
(reakcja Mazzottiego) oraz reakcje okulistyczne.

Reakcje te sa prawdopodobnie spowodowane reakcjami zapalnymi spowodowanymi uwalnianiem
produktéw degradacji po $mierci mikrofilarii.

U pacjentow leczonych iwermektyna z powodu onchocerozy moga rowniez wystapic takie reakcje
podczas pierwszego leczenia. Po leczeniu lekiem mikrofilarobdjczym u pacjentéow z nadaktywnym
zapaleniem skory lub ,,Sowda” (obserwowanym szczegdlnie w Jemenie) moze wystapi¢ wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia cigzkich skornych reakeji niepozadanych (obrzek i zaostrzenie
onchodermatitis).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci o masie ciala ponizej 15 kg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczace ograniczonej liczby kobiet w cigzy (okoto 300) podczas masowego leczenia

onchocerkozy wykazaty brak dziatan niepozadanych, takich jak wady wrodzone, poronienia
samoistne, poronienia martwe i $§miertelnos¢ niemowlat, ktore moga by¢ zwiagzane z leczeniem
iwermektyna w pierwszym trymestrze cigzy. Do chwili obecnej nie sg dostgpne zadne inne dane
epidemiologiczne.

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3), jednak wartos¢
predykcyjna tych obserwacji nie zostata ustalona.

Iwermektyna powinna by¢ stosowana tylko wtedy, gdy jest to $cisle wskazane.

Karmienie piersia

Mniej niz 2% podanej dawki iwermektyny przenika do mleka kobiecego. Bezpieczenstwo stosowania
u noworodkow nie zostato ustalone. Iwermektyne mozna podawaé¢ matkom karmigcym piersig tylko
wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla niemowlgcia.

Plodnos¢
Iwermektyna nie miata niekorzystnego wptywu na ptodno$¢ u szczurow do 3-krotno$ci maksymalne;j
zalecanej dawki dla ludzi wynoszacej 200 ug/kg (w przeliczeniu na mg/m?/dzien).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu leczniczego POSELA na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie mozna wykluczy¢ u niektorych pacjentdéw mozliwosci wystgpienia dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, senno$¢ i drzenie, ktéore mogg wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano przemijajacg hipereozynofilig, zaburzenia czynnosci watroby, w tym ostre zapalenie
watroby, zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, hiperbilirubinemig i krwiomocz.

Bardzo rzadko opisywano rowniez martwice toksyczno-rozptywna naskorka i zespo6t Stevensa-
Johnsona.

Dziatania niepozadane sg zwigzane z zageszczeniem pasozytow i w wigkszos$ci przypadkow sa
fagodne i przemijajgce, ale ich cigzko$¢ moze by¢ wigksza u pacjentow zakazonych wigcej niz jednym
pasozytem, szczegblnie w przypadku infestacji pasozytem Loa loa.

Rzadko opisywano cigzkie i potencjalnie $miertelne przypadki encefalopatii po podaniu iwermektyny,
szczegoblnie u pacjentow rowniez silnie zakazonych Loa loa. U tych pacjentow zgtaszano rowniez
nastgpujace dziatania niepozadane: bol plecéw lub szyi, przekrwienie oczu, krwotok podspojéwkowy,
duszno$¢, nietrzymanie moczu i (lub) stolca, trudnosci w staniu lub chodzeniu, zmiany stanu
psychicznego, splatanie, letarg, otepienie lub $piaczka. (patrz punkt 4.4).

U pacjentow otrzymujacych iwermektyne w leczeniu strongyloidozy zglaszano nastepujace dziatania
niepozadane: ostabienie, bole brzucha, jadtowstret, zaparcia, biegunka, nudnos$ci, wymioty, zawroty
glowy, sennos¢, drzenie, przemijajaca hipereozynofilia, leukopenia lub niedokrwistos¢ i zwickszenie
aktywno$ci ALAT lub fosfatazy zasadowej. W leczeniu filariozy Wuchereria bancrofti nasilenie
dziatan niepozadanych nie wydaje si¢ by¢ zalezne od dawki, ale jest zwigzane z gesto$cig mikrofilarii
we krwi. Opisano: goraczke, bole glowy, astenig, uczucie ostabienia, bole migéni, bdle stawow,
rozlany bol, zaburzenia trawienia takie jak anoreksja, nudnosci, bole brzucha i nadbrzusza, kaszel,
uczucie dyskomfortu w oddychaniu, bol gardta, hipotonie ortostatyczng, dreszcze, zawroty gtowy,
obfite pocenie sig, bol jader lub uczucie dyskomfortu.

Po podaniu iwermektyny pacjentom zakazonym Onchocerca volvulus, obserwowano reakcje
nadwrazliwosci w wyniku $mierci mikrofilarii (reakcje typu Mazzottiego): §wiad, pokrzywka,
zapalenie spojowek, bole stawow, bole migsni (w tym bole migsni brzucha), goraczka, obrzek,
zapalenie weztow chtonnych, adenopatia, nudnos$ci, wymioty, biegunka, hipotonia ortostatyczna,
zawroty gltowy, tachykardia, ostabienie, bol glowy. Rzadko objawy te byty cigzkie. Opisano kilka
przypadkow zaostrzen astmy. U tych pacjentéw opisano réwniez nieprawidtowe czucie w oczach,
obrzegk powiek, zapalenie przedniego odcinka blony naczyniowej oka, zapalenie spojowek, zapalenie
konczyn dolnych, zapalenie rogowki 1 zapalenie naczyniowki i siatkowki lub zapalenie naczyniowki.
Te objawy, ktére moga by¢ spowodowane samg chorobg, byty réwniez sporadycznie opisywane po
leczeniu. Rzadko byly cigzkie i na ogot ustepowaty bez leczenia kortykosteroidami.

U pacjentow z onchocerciozg zglaszano wystapienie krwotoku spojéwkowego.
Obserwacje wydalania dorostych Ascaris opisano po przyjeciu iwermektyny.

U pacjentow ze §wierzbem na poczatku leczenia mozna zaobserwowaé przemijajace zaostrzenie
swigdu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki przypadkowego przedawkowania iwermektyny, jednak zaden z nich nie
prowadzit do $mierci. Po przypadkowym zatruciu nieznanymi dawkami produktow przeznaczonych
do uzytku weterynaryjnego (doustnie, jako zastrzyk, na skore), opisywanymi objawami byty:
wysypka, kontaktowe zapalenie skory, obrzek, bol glowy, zawroty gtowy, ostabienie, nudnosci,
wymioty, biegunka i bol brzucha. Obserwowano rowniez inne skutki, w tym: drgawki, ataksje,
duszno$¢, parestezje i pokrzywke.

W razie zatrucia postgpowanie powinno by¢ nastepujace:

e leczenie objawowe pod nadzorem placowki opieki medycznej, obejmujace wymiang ptynow
oraz leczenie nadci$nienia, jesli to konieczne. Chociaz nie ma dostgpnych szczegdtowych
badan, zaleca si¢ unikanie taczenia agonistow GABA w leczeniu przypadkowego zatrucia
iwermektyna.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpasozytnicze, kod ATC: PO2CFO01.

Iwermektyna pochodzi z awermektyn wyizolowanych z bulionéw fermentacyjnych Streptomyces
avermitilis. Ma duze powinowactwo do kanatow jonow chlorkowych bramkowanych glutaminianem
obecnych w komodrkach nerwowych i migsniowych bezkregowcdw. Jego wiagzanie z tymi kanatami
sprzyja zwiekszeniu przepuszczalno$ci btony komoérkowej dla jonéw chlorkowych, prowadzac do
hiperpolaryzacji komorki nerwowej lub migsniowej. Powoduje to porazenie nerwowo-mig$niowe i
moze prowadzi¢ do $mierci niektorych pasozytow.

Iwermektyna oddziatluje rowniez z innymi kanatami chlorkowymi bramkowanymi ligandami, takimi
jak kanat obejmujacy neuroprzekaznik GABA (kwas gamma-aminomastowy).

Ssaki nie majg kanatéw chlorkowych bramkowanych glutaminianem. Awermektyny maja tylko niskie
powinowactwo do innych kanatéw chlorkowych bramkowanych ligandami. Nie przekraczaja tatwo
bariery krew / mozg.

Badania kliniczne przeprowadzone w Afryce, Azji, Ameryce Potudniowej, na Karaibach i Polinezji
wykazaly zmniejszenie (do mniej niz 1%) mikrofilaremii Wuchereria bancrofti w tydzien po podaniu
doustnej dawki iwermektyny wynoszacej co najmniej 100 ug/kg masy ciata. Badania te wykazatly
zalezne od dawki dziatanie w czasie, w ktorym utrzymuje si¢ zmniejszenie mikrofilaremii i wskaznika
inwazji w leczonych populacjach.

W leczeniu mikrofilaremii u ludzi (jedynego rezerwuaru pasozyta dla Wuchereria bancrofti),
podawanie masowego leczenia wydaje si¢ by¢ przydatne w ograniczaniu przenoszenia Wuchereria
bancrofti przez owady-nosiciele i przerywaniu tancucha epidemiologicznego.

Wykazano, Ze leczenie pojedyncza dawka iwermektyny 200 mikrograméw na kg masy ciata jest
skuteczne i dobrze tolerowane u pacjentéw z prawidtowa odpornoscig oraz u ktérych zakazenie
Strongyloides stercoralis ogranicza sie do przewodu pokarmowego.


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

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Srednie maksymalne stezenie w osoczu gldéwnego sktadnika (H2B1a) obserwowane okoto 4 godzin po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 12 mg iwermektyny w postaci tabletek wynosi
46,6 (+ 21,9) ng/ml.

Stezenie w osoczu wzrasta wraz ze wzrostem dawek proporcjonalnie. Iwermektyna jest wchtaniana i
metabolizowana w organizmie czlowieka. Iwermektyna i (lub) jej metabolity sa wydalane prawie
wylacznie z katem, podczas gdy mniej niz 1% podanej dawki jest wydalane z moczem. Badanie

in vitro przeprowadzone na mikrosomach ludzkiej watroby sugeruje, ze cytochrom P450 3A4 jest
gtéwng izoforma zaangazowana w watrobowy metabolizm iwermektyny. U ludzi okres pottrwania
iwermektyny w osoczu wynosi okoto 12 godzin, a metabolitow okoto 3 dni.

Badania przedkliniczne sugeruja, ze iwermektyna stosowana w doustnych dawkach terapeutycznych
nie wykazuje znaczacego dziatania hamujacego na CYP3A4 (IC50 = 50 pM) ani na pozostate enzymy
CYP (2D6, 2C9, IA2 i 2E1).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci pojedynczej dawki przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw
na osrodkowy uktad nerwowy, objawiajacy si¢ rozszerzeniem zrenic, drzeniem i ataksja po podaniu
duzych dawek u kilku gatunkéw (myszy, szczury i psy), a takze wymiotami i rozszerzeniem zrenic u
malp. Po podaniu wielokrotnych dawek iwermektyny bliskich lub rownych dawkom toksycznym,
obserwowano wady ptodu (rozszczep podniebienia) u kilku gatunkéw zwierzat (myszy, szczury,
kroliki). Na podstawie tych badan trudno jest oceni¢ ryzyko zwiazane z podaniem pojedynczej matej
dawki. Standardowe badania przeprowadzone in vitro (test Amesa, test mutacji genu kinazy
tymidynowej (TK) na mysim chioniaku) nie wykazaty zadnej genotoksycznosci. Niemniej jednak nie
przeprowadzono badan genotoksycznos$ci ani rakotworczo$ci in vivo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Butylohydroksyanizol

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

4, 8,10, 12, 16 lub 20 tabletek w blistrach z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym
pudetku.

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

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

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUBSTIPHARM

24 rue Erlanger

75016 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



