CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amertil, 1 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr roztworu doustnego zawiera | mg cetyryzyny dichlorowodorku.
Substancje pomocnicze:

Kazdy 1 ml zawiera: 2,0 mg metylu parahydroksybenzoesanu, 0,2 mg propylu
parahydroksybenzoesanu i 500 mg sorbitolu cieklego (niekrystalizujacego).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny, bezbarwny, stodki roztwor doustny o smaku ananasowo-pomarafnczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie catorocznego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa, sezonowego
alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa, alergicznego zapalenia spojowek i przewlektej
idiopatycznej pokrzywki.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Objawowe leczenie catorocznego lub sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa
i przewlektej idiopatycznej pokrzywki.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku powvyzej 12 lat:
10 mililitrow (10 mg) raz na dobg.

W przypadku wystgpienia sennosci, roztwor doustny moze by¢ zazywany wieczorem.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
10 mililitréw (10 mg) raz na dobg lub 5 mililitréw (5 mg) dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat o masie ciala mniejszej niz 30 kg: 5 mililitrdw (5 mg) raz na dobe.
Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem dzieci, trwajacych diuzej niz 4 tygodnie.
Osoby w podeszlym wieku

Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku u os6b w podesztym wieku, jesli
czynnos¢ nerek jest u nich prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek




Odstepy migdzy poszczegdlnymi dawkami musza byc¢ ustalone indywidualnie w zaleznosci

od czynnosci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z ponizsza tabelg. Aby skorzystaé
z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cl,;) w ml/min. Cly; (ml/min) mozna
obliczy¢ na podstawie stgzenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac si¢ nastgpujgcym
wzorem:

_ [140 — wiek (lata)] x masa ciala (kg) ’
Cle 72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) CoRAdlA kohch

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:

Stopient wydolnosci nerek: Klirens kreatyniny (ml/min)  Dawka i czestos¢ podawania
Prawidtowa czynnos¢ nerek >80 10 mg raz na dobg

Lagodne zaburzenia czynnosci 50-79 10 mg raz na dobeg

nerek

Umiarkowane zaburzenia 30-49 5 mg raz na dobg

czynnosci nerek

Cigzkie zaburzenia czynnosci <30 5 mg co drugi dzien
nerek
Schytkowa choroba nerek <10 Stosowanie przeciwwskazane

— pacjenci dializowani

U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustali¢ indywidualnie na podstawie klirensu
nerkowego oraz masy ciafa pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby oraz z zaburzeniami czynnosci nerek
Zaleca si¢ dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek™).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia moze roznic sie w zaleznosci od objawow.

Sposob podawania
Amertil w postaci roztworu doustnego jest produktem przeznaczonym do stosowania doustnego.

Lyzke znajdujaca si¢ w opakowaniu nalezy stosowaé¢ do odmierzenia dawki, a nastgpnie niezwlocznie
optukaé woda. Aby otworzy¢ butelke, nalezy nacisng¢ zakretke i przekrecié jg w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu, hydroksyzyne lub jakakolwiek pochodna
piperazyny w wywiadzie.

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz
10 ml/min.

Pacjenci z rzadko wystepujgca dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi)
a cetyryzyna stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow z padaczka oraz u pacjentdéw z ryzykiem
wystapienia drgawek.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan zawarte w kroplach doustnych
o stezeniu 10 mg/ml i roztworze doustnym o stezeniu 1 mg/ml mogg powodowaé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Duze dawki glicerolu moga powodowac bole glowy, dolegliwosci brzuszne lub biegunke. Sorbitol
moze powodowac dolegliwo$ci brzuszne oraz biegunke, nie nalezy go stosowa¢ u 0sob z dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Leki przeciwalergiczne hamujg reakcje na skorne testy alergiczne. Przed wykonaniem takich testow
wymagany jest 3-dniowy okres ,,wymywania" leku.

U niektorych pacjentéw, dugotrwale stosowanie cetyryzyny dichlorowodorku moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka prochnicy spowodowanej suchoscia btony sluzowej jamy ustnej. Dlatego tez
nalezy poinformowaé pacjentéw o tym, jak wazna jest higiena jamy ustne;j.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny
nie sg spodziewane interakcje tego produktu leczniczego o dziataniu przeciwhistaminowym z innymi
lekami. W przeprowadzonych badaniach dotyczgcych interakcji lekow nie donoszono o wystepowaniu
interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakcji farmakokinetycznych, w szczegdlnosci

z pseudoefedryna lub teofiling (400 mg na dobg).

W badaniu po wielokrotnym podaniu, w ktérym lek byt podawany w skojarzeniu z teofilina (400 mg
raz na dobg), zaobserwowano nieznaczne (16%) zmniejszenie klirensu cetyryzyny; jakkolwiek
jednoczesne podawanie cetyryzyny nie zmieniato wydalania teofiliny.

Nie obserwowano réwniez interakcji z innymi lekami, takimi jak: azytromycyna, diazepam,
erytromycyna, glipizyd, ketokonazol, cymetydyna.

Nalezy unika¢ spozywania znacznych ilosci alkoholu, poniewaz u niektérych wrazliwych osob
dziatania moga si¢ sumowac (patrz punkt 4.7).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchianiania cetyryzyny, chociaz zmniejsza szybko$¢ jej wchianiania
o 1 godzine.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w ciazy sa ograniczone. Badania przeprowadzone
na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozw0j zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu czy rozwéj pourodzeniowy. Nalezy zachowad
ostroznos¢ przepisujac cetyryzyne kobietom w cigzy

Karmienie piersig

Cetyryzyna przenika do mleka kobiecego w stezeniu odpowiadajacym 0,25 — 0,9 st¢zenia mierzonego
w osoczu, w zaleznosci od czasu pobrania probki po podaniu leku. Dlatego tez nalezy zachowac
ostroznosé przepisujac cetyryzyng kobietom karmigcym piersia.
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4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nowsze leki przeciwhistaminowe, takie jak cetyryzyna, rzadziej powoduja senno$¢ w poréwnaniu
do lekow przeciwhistaminowych starszej generacji.

Obiektywne badania nie wykazaly istotnego klinicznie wptywu cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sennosci oraz sprawno$¢ psychofizyczng.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obstugujacy maszyny powinni zwrdci¢ uwage na reakcje organizmu na lek oraz nie powinni stosowaé
dawek wiekszych niz zalecane.

U pacjentow wrazliwych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu
hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, moze nasilaé wplyw leku na zdolnosé reagowania
i koncentracji.

4.8. Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych wykazano, ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywoluje dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennoscé,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptorow H; i jest praktycznie
pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu
moczu, zaburzen akomodacji oka i suchosci blony §luzowej jamy ustne;j.

Zgtlaszano przypadki zaburzen czynnos$ci watroby ze zwigkszong aktywnoscig enzymow watrobowych
i ze zwigkszonym stgzeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkow ustgpowaly one po przerwaniu
przyjmowania leku.

Badania kliniczne

Dostepne sa ilosciowe dane dotyczace bezpieczenstwa, pochodzace z kontrolowanych badan
klinicznych prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby, poréwnujacych cetyryzyne z placebo oraz
innymi lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi w zalecanych dawkach (10 mg na dobg dla
cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentéw leczonych cetyryzyna.

W badaniach kontrolowanych placebo, po zastosowaniu cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano
nastepujace dzialania niepozadane, wystgpujace z czgstoscig 1% lub wigksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(terminologia dzialan niepozadanych (n=3260) (n=3061)
wg WHO)
Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,63% 0,95%

Zaburzenia oSrodkowego i obwodowego
ukladu nerwowego

Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zolgdka i jelit

Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchosé w jamie ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne

Sennosé 9,63% 5,00%
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Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardia 1,29% 1,34%

Mimo, iz sennos¢ wystepowata statystycznie czgsciej u pacjentéw stosujacych cetyryzyne niz
w grupie otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenie tagodne

do umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykazaly wplywu cetyryzyny w zalecanych
dawkach dobowych na zwykta, codzienng aktywnosé mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy
do 12 lat, pochodzace z badan klinicznych kontrolowanych placebo, to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna Placebo
(terminologia dziatan niepozadanych (n=1656) (n=1294)
wg WHO)
Zaburzenia zolgdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennosé 1,8% 1,4%
Zaburzenia ukiadu oddechowego
Zapalenie blony sluzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprocz wyzej wymienionych dziatan niepozadanych wystepujacych podczas badan klinicznych, po
wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastepujgce dziatania niepozgdane.

Dziatania niepozadane pogrupowane sg wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i czgstosci
wystgpowania oszacowanej na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu leku do obrotu.

Czestos¢ wystepowania okreslono jako:

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 (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi [ uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: parestezje

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, dyskineza, dystonia, omdlenie, drzenie
Czgstos¢ nieznana: amnezja, zaburzenia pamigci
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Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:
Rzadko: nieprawidiowa czynno$¢ watroby (zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej, gamma-GT i zwigkszone st¢zenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzek

Badania diagnostyczne.
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sg zwigzane gidéwnie z dzialaniem na
osrodkowy uklad nerwowy lub moga wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wigkszej od zalecanej dawki dobowej zgtaszano
nastepujace dzialania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty glowy, zmgczenie, bole glowy, zte
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, sedacje, sennos¢, ostupienie,
tachykardig, drzenie i zatrzymanie moczu.

Postgpowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum dla cetyryzyny nie jest znane.

W razie przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt
duzej dawki leku nie mingto zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka.
Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metoda dializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
S.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, pochodne
piperazyny, kod ATC: RO6AEQ7

Amertil jest lekiem przeciwalergicznym i selektywnym agonista receptoréw H,. Cetyryzyna ma stabe
dzialanie przeciwcholinergiczne i praktycznie nie ma dziatania przeciwserotoninergicznego.
Cetyryzyna zapobiega reakcjom skornym wywotanym histamina, VIP, substancja P i pytkami u 0séb
nadwrazliwych. Ponadto, cetyryzyna zapobiega migracji komérek zapalnych (eozynofiloéw) w tkance
podlegajacej immunostymulacji. Finskie badania wykazaty, ze cetyryzyna znacznie zmniejsza
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zaréwno $rednice obrzeku spowodowanego ukaszeniem komara, jak i zwigzany z nim $wiad. U osob
wrazliwych cetyryzyna wplywa zaréwno na natychmiastowg reakcje po ukgszeniu przez owady, jak i
na reakcje opdzniong wystepujaca 6-12 godzin péznie;j.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Cetyryzyna jest szybko i catkowicie wehtaniana z przewodu pokarmowego. Biodostgpnos¢ wynosi
ponad 90%. Dziatanie farmakodynamiczne rozpoczyna si¢ w ciggu 20 minut i utrzymuje si¢ przez
co najmniej 24 godziny. Maksymalne steZzenia w osoczu sg osiagane w ciggu 30-60 minut od zazycia
leku. U dorostych okoto 90% dawki wiaze si¢ z biatkami osocza. Okres pottrwania cetyryzyny w
osoczu u 0sob dorostych wynosi okoto 10 godzin, u dzieci w wieku od 6 do 11 lat — okoto 6 godzin,
a u dzieci w wieku od 2 do 5 lat — okoto 5 godzin. Cetyryzyna jest metabolizowana w niewielkim
stopniu, a wigkszos$¢ leku jest wydalana w postaci niezmienionej przez nerki. Ilos¢ cetyryzyny
wydalonej w jednostce czasu (klirens) jest wigksza u dzieci niz u 0sob dorostych. U dorostych
oszacowany catkowity klirens wynosi 0,75 ml/min/kg.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek klirens jest mniejszy. U pacjentow leczonych za pomoca
hemodializy catkowity klirens wynosi 0,3 ml/min/kg, a okres péttrwania wydtuza si¢ do 20 godzin.
Jedynie mata cze$¢ dawki przenika do plynu dializacyjnego. Wiasciwosci farmakokinetyczne
cetyryzyny sa rézne u osob w podesztym wieku i u mtodych dorostych. Ta réznica jest
prawdopodobnie spowodowana zaburzeniami czynnosci nerek zwigzanymi z wiekiem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W trakcie krotkotrwatej ekspozycji, najwigksza, podana doustnie, nie powodujagca zgonu dawka
cetyryzyny rozni si¢ w zaleznosci od gatunku i jest od 500 razy (samice myszy) do 1600 razy (psy)
wigksza od terapeutycznej dawki dla os6b dorostych (u pséw najwieksza, nie powodujaca zgonu
dawka podawana dozylnie, jest 350 razy wigksza od terapeutycznej dawki dla ludzi).

Po podaniu doustnym gryzoniom obserwowano dziatania niepozadane dotyczace watroby
(zwiekszenie masy, hipertrofia komorek watroby, kumulacja thuszezu). Dawka, ktéra nie wywoluje
zmian watrobowych byla 100 razy wigksza od zwykle stosowanej dawki terapeutycznej dla ludzi.
Cetyryzyna pobudza enzymy watrobowe jedynie u myszy i szczuréw. U gryzoni zmiany watrobowe
ustepowaly po przerwaniu stosowania leku.

U psow i matp farmakokinetyka cetyryzyny jest podobna do farmakokinetyki u ludzi, a leczenie nie
powoduje zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych watroby.

Dawka, ktora nie powoduje zadnych dziatan niepozadanych, jest 40 razy (6-miesigczne badanie

na psach), 220 razy (4-tygodniowe badanie na psach) lub 85 razy (4-tygodniowe badanie na matpach)
wigksza niz dawka podawana pacjentom dorostym. Zaobserwowane dziatania niepozadane byty
niespecyficzne: niewielkie zmiany w zachowaniu, wolniejszy przyrost masy, itp.

W badaniach reprodukcji lek nie wykazal zadnego, specyficznego toksycznego wplywu na
reprodukcje lub rozwdj potomstwa. U samic majacych potomstwo dawka, ktora nie powodowata
zadnych dziatan niepozadanych, byta 20 razy (badanie ptodnosci u myszy) lub 120 razy (badanie
okotourodzeniowe u myszy) wieksza od zalecanej klinicznej dawki u oséb dorostych.

Cetyryzyna nie wykazala zadnych dzialan mutagennych ani rakotworczych (104-tygodniowe badania
na myszach i szczurach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy (E420)
Glicerol

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Amonowy glicyryzynian
Aromat pomaranczowy

BlOFARM Sp. 2z 0.0. 7
80-198 Poznan, ul. Watbrzyska 13

Tel. 66-51-800 Fax 66-51-505
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Aromat ananasowy

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bu_tel}(a ze szkla oranzowego z polipropylenowa zakretka, zabezpieczajaca przed otwarciem przez
d“?;:fl:oéé opakowania: 200 ml roztworu

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11370

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

29.03.2005 /27.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.04.2011

CZLONEK ZARZADU
FAR M Sp.z 0.0.
eBO-EGBOPoznaﬁ, ul. Walbrzyska 13 DYl JAKOSCI | ROZWOJU
Tel. 86-51-500 Fax 66-51-505 ' . OO(W
11)  Ident. 008029300 e Andan Oatrdivics
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Tre$¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego Amertil, 1 mg/ml, roztwor doustny jest
zgodna z:

e trescig Summary of Product Characteristics dla produktu leczniczego Amertil,
1 mg/ml, oral solution, zatwierdzong przez kraj RMS w dniu 18.04.2011 w ramach
zmiany nr PL/H/0185/001/1B/001

oraz
e trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego Amertil, 1 mg/ml, roztwor doustny,

zatwierdzong w ramach decyzji przediuzajgcej wazno$¢ pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, wydanej w dniu 27.04.2011



