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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1L NAZWA PRODUKTU LECEZNICZECO
Nabuton VP, 500 mg, tabletki.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg nabumetonu (Nabumetonum).
Pelnv wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6 1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stesowania

Choroba zwyrodnieniowa stawéw i reumatoidalne zapalenie stawow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Doustnie, ! g jeden raz na dobg (wieczorem). W zaleznosci od stanu pacjenta i toleranciji leku dawke
mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 2 g na dobe (przyjmowanvch w 2 dawkach podzielonych, rano

1 wigczorem).

Dziect:
Nabuton VP nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Osobv w wicku podeszivm:

Produkt Nabuton VP nalezy u nich stosowa¢ jeden raz na dobe, w dawce dobowej nie wickszej niz
1 g, ze wzgledu na fakt, Ze u 0s0b w podeszltym wieku nabumeton moze osiagaé wigksze stezenia w
surowicy krwi niz u 0s6b miodych.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby:

Dane dotyczace stosowania nabumetonu u pacjentoéw z cigzka niewvdolnoscia watroby

sa ograniczone. Biotransformacja nabumetonu do 6-MNA a nastepnic 6-MNA do nicaktywnych
metabolitow jest zalezna od czynnosct watroby, w zwigzku z czym moze by¢ zmnigjszona

u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

Dawkowanic u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek:

Ze wzgledu na fakt, Ze metabolity nabumetonu wydalane sa z ustroju poprzez nerki. u pacjentéw
z umiarkowana niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 ml/min) konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego (patrz punkt 4.4 1 4.5).

Przyjmowanic leku w najmnicjszej dawee skutecznej przez najkrotszy okres komicezny do lagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna - nabumeton lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Wystapienic w wywiadzie reakcji nadwrazliwosci (napad astmy. pokrzywka i inne) po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Czynna, nawracajaca lub niedawno przebyta choroba wrzodowa zoladka 1 (lub) dwunastnicy.

Cigzka newydolnosc watroby.
Ciezka niewydolnos¢ serca.




Trzeci trymestr ciazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania niektorveh lekow z grupy wybiorezyeh inhibitoréw COX2 stwierdzono
zwigkszone ryzyko incydentow sercowo-naczyniowych, takich jak zawal serca, udar mozgu i zgon.
Dost¢pne obecnic dane nic pozwalaja stwierdzié, czy istnicje zwiazek pomigdzy stosowaniem
nabumetonu i ryzykiem sercowo-naczyvniowym.

Stosowanie nabumetonu, podobnie jak i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia cigzkich dzialan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego (m. in. krwawienia, choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy oraz
perforacji zotadka lub jelit, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem pacjenta). Dzialania te moga wystapi¢
w kazdym momencie leczenia bez objawow poprzedzajacych. U oséb w podeszlym wieku ryzyko to
Jest wicksze. Ryzvko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwicksza sie
proporcjonalnie do dawki NLPZ u pacjentéw z chorobg wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy w
wywiadzie (zwlaszcza powiklang krwawicniem lub perforacja w przeszlosei), u 0séb w podesziym
wieku, oslabionych oraz u 0s6b z zapaleniem blony sluzowe; jelit. U pacjentow tych nalezy stosowaé
mozliwie najmniejsze dawkami nabumetonu. Pacjenci z zaburzeniem przewodu pokarmowego w
wywiadzie, zwlaszcza w podeszlym wieku, powinni zglaszaé wszelkie nietypowe objawy dotyczace
przewodu pokarmowego (zwlaszcza objawy krwawienia). Nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosc
stosujac NLPZ jednoczesnie z innymi lekami zwickszajacymi ryzyko owrzodzenia lub krwawienia,
takimi jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, inne NLPZ lub leki
przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicvlowy. W przvpadku stwierdzenia krwawienia lub
choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy u pacjenta otrzymujacego nabumeton, produkt
leczniczy nalezy odstawic.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem nabumetonu. trwajacvch od kilku miesigcv do osmiu lat.
czynna choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, duze krwawienie z przewodu pokarmowego
1 perforacja wystapily u okolo 0,3% pacjentow leczonych przez 3 do 6 miesiecy, u okolo 0,5%
pacjentow leczonveh przez 1 rok i u 0.8% pacjentow leczonych przez 2 lata. Nalezv zachowad
szczegolng ostroznos¢ w zwiazku z mozliwoscia wystapienia choroby wrzodowej zoladka i (lub)
dwunastnicy, krwotoku z przewodu pokarmowego lub perforacji, nawet u pacjentéw, u ktorych nie
wystapila choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy w wyvwiadzie.

Stosowanie nabumetonu moze niekorzystnie wplywaé na plodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktére planujg zajécie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajéciem w ciaze
lub ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoscia. nalezy rozwazy¢ zakoficzenie
stosowania nabumetonu.

Nalezy unikaé stosowania nabumetonu razem z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych NLPZ zglaszano cigzkie reakeje skorne.
takie jak zluszczajace zapalenie skéry, zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka
(zespol Lyella), niekiedy konczace si¢ zgonem pacjenta. Pacjentéw nalezy poinformowaé o objawach
1 oznakach cigzkich reakcji skérnych, zas w przypadku wystapienia wysvpki lub jakichkolwiek
objawow nadwrazliwosci produkt leczniczy nalezy odstawic.

Poniewaz u niektorych pacjentéw stosujacych nabumeton obserwowano wystapienie obrzgkow
obwodowych, produkt leczniczy Nabuton VP nalezy stosowaé z duza ostroznoscia u 0séb z nadmierna
retencja plynéw, nadcisnieniem lub niewydolnoscia krazenia.

Wsrdd pacjentow stosujacych NLPZ, w tym nabumeton, obserwowano przypadki wystapienia
zaburzen widzenia (zmniejszenie ostroéci widzenia oraz zamglonego widzemnia). U pacjentow,

u ktorych wystapily takie zaburzenia, nalezy przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

U 0s6b przyjmujacych jednoczesnie nabumeton oraz doustne kortykosteroidy ryzyko wystapienia
choroby wrzodowcj Zoladka 1 (lub) dwunastaicy (lacznic z mozliwa perforacg i krwawicnicm) jest
zwigkszone.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skuteczne; przez najkrotszy okres konieczny do fagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na przewod
pokarmowy 1 uklad krazenia ponizej).




Wpltyw na ukiad kratenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadcis$nieniem t¢tniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinows
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem plynow i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowaé

1 wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznvch wynika, 7e przvimowanie niektorvch
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tgtnic (np. zawal serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie rvzvko w przypadku przvimowania nabumetonu.

Pacjenci z nickontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, chorobg
niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyi mézgu powinni bvé leczeni
nabumetonem bardzo rozwaznie. Podobna rozwagg nalezy zachowaé przed rozpoczeciem
diugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb ukladu krazenia (np. nadcisnienic
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Niewydolno$é¢ nerek

Metabolity nabumetonu wydalane sa z organizmu glownie w moczu. U pacjentéw z umiarkowana
niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny od 30 ml/min do 49 ml/min) obserwowano zwickszenie
stezenia wolnej frakeji 6-MNA w osoczu 0 50%, w zwiazku z czym konieczne moze by¢ zmniejszenic
dawki (patrz punkt 4.5). U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mnigjszy niz
30 ml/min), jezeli niewydolnos¢ nerek nasili sig, konieczne moze byé odstawienie produktu Nabuton
VP,

J pacjentow z niewydolnoscia nerek przyjmujacych produkt Nabuton VP badania laboratoryjne
nalezy wykona¢ na poczatku leczenia, po kilku tygodniach, jak réwniez zawsze w uzasadnionych
przypadkach.

Zgodnie z zasadami dobrej praktyk: klinicznej podczas leczenia pacjentow z rozpoznana
niewydolno$cia nerek konieczne jest prowadzenie regularnej kontroli przebiegu leczenia.

Niewydolnoscé watroby

Stosujacy produkt Nabuton VP pacjenci z objawami niewydolnosci watroby powinni by¢ wnikliwie
monitorowani, aby nie dopusci¢ do ewentualnego nasilenia niewydolnosci watroby. Jesli jednak do
niego dojdzie. produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Tak jak w przypadku stosowania innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moga wystapi¢ zmiany w zakresie wskaznikow czynnosct
watroby. W rzadkich przypadkach zglaszano réwniez wystapienie zoMaczki oraz niewydolnosci
watroby (niektére zakonczone zgonem pacjenta).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Positki i mleko przyspieszaja wehlanianie produktu leczniczego. jednak nie zmieniaja catkowitej ilosci
czynnego metabolitu nabumetonu w osoczu. Cymetydyna, leki zobojetniajace zawierajace glin,
paracetamol lub kwas acetylosalicylowy nie wplywaja na dostgpno$¢ biologiczna glownego, czynnego
metabolitu nabumetonu.

Czynny metabolit nabumetonu - kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy (6-MNA), silnie wiaZe si¢

z bia}kamx osocza | moze wypierac inne leki z tych polaczen. Dlatego tez stosujac nabumeton

u pacjentow przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwdrgawkowe z grupy
hydantoiny, sulfonamidy czy leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika nalezy
zachowac¢ szczegblng ostroznosé, a w niektorych przypadkach zmniejszyé dawki tych lekow po
rozpoczeciu stosowania nabumetonu.

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wplywu jednoczesnego stosowania nabumetonu i warfaryny,
jednakze zglaszano przypadki wydhizenia czasu protrombinowego, co nalezy braé pod uwage podajac
nabumeton z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Kortykosteroidy stosowane jednoczesnie z nabumetonem moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
krwotoku.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zwickszaja stezenie w osoczu glikozyddw nasercowych, litu

1 metotreksatu. Moga takze zmniejszaé skutecznosé lekéw moczopednych i przecanadcxsmemowvch
oraz, jesh zostang podane razem z lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas, “ﬁ{)WX(}dGWﬁﬁ :




hiperkaliemi¢. Nie przeprowadzono badan dotvezacveh interakeji nabumetonu z tvmi lekami.
w zwiazku z czym zaleca si¢ ostrozno$¢ podezas ich rownoczesnego podawania.

Nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania wigee], niz jednego niesteroidowego leku
przeciwzapalnego.

4.6. Cigza i laktacja

Nabumeton, podobnie jak wszystkie inhibitory svntezy prostaglandvn, stosowany w trzecim
trymestrze ciazy moze powodowac u plodu uszkodzenie serca, pluc (nadcisnienie plucne

1 przedwczesne zamknigeie przewodu tgtniczego), nerek lub zmniejsza¢ czynnos¢ skurczowa macicy.
Produkt Nabuton VP jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trvmestrze cigzy (patrz 4.3).

W pierwszych dwoch trymestrach stosowanie nabumetonu powinno by¢ ograniczone do sytuacj,

w ktoérych potencjalna korzysé¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla plodu lub dla noworodka.
W mleku karmiacvch szczuréw wvkrvto obecnosé czynnego metabolitu nabumetonu, nie wiadomo
jednak, czy nabumeton przenika do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na mozliwosc wystapienia cigzkich
dzialan niepozadanych po zastosowaniu nabumetonu u karmionych piersia niemowlat, opierajac si¢ na
ocenic korzysci ze stosowania produktu leczmiczego u kobiet karmigeych piersia, nalezy podjac
decyzj¢ o przerwaniu karmienia piersia lub o odstawieniu produktu leczniczego.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazddw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przyvpadku wystapienia takich objawéw niepozadanvch, jak zaburzenia widzenia. zawroty glowy
czy innych zaburzen dotyczacych osrodkowego ukladu nerwowego, nalezy wstrzymac si¢ od
wykonywania czynnosci powodujacych koniecznos¢ zachowania dobrej sprawnosci psychofizyczngj.

4.8. Dzialania niepoiadane

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(z1/10), czgsto (21/100 do <1/10), niczbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10000 do <
1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000). w tvm pojedvncze przyvpadki. W obrebie kazdej grupy

o okreslonej czgstoscl wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym
si¢ nasileatem.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: trombocytopenia.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Bardzo rzadko: anafilaksja, reakcje rzekomoanafilaktyezne.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: dezorientacja, nerwowosé, bezsennosc.

Zaburzema ukladu nerwowego

Niezbyt czesto: senno$¢, zawroty glowy, bole glowy, parestezje.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, choroby oczu.
Zabuizenia ucha i bleduika

Czgsto: szumy uszne, zaburzenia shuchu.

Zaburzenia naczvniowe

Czesto: zwigkszenie cisnienia {gtniczego.

Zaburzenia ukladu oddechowego. klatki picrsiowej i §rodpicrsia

Niezbyt cze¢sto: dusznosé, zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa.
Bardzo rzadko: srodmigzszowe zapalenie phuc.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: biegunka, zaparcie, niestrawnos¢, zapalenie blony sluzowej 2
béle brzucha, wzdecia.




Niezbyvt czesto: choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu
pokarmowego, zaburzenia przewodu pokarmowego, smoliste stolce, wymioty,
zapalenic blony $luzowej jamy ustnej, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej.

Zaburzenia watroby 1 drég zolciowych

Bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby, zétaczka.

Zaburzenia skdrv i tkanki podskdrnej

Czgsto: wysypka, swiad.

Niezbyt czgsto: nadwrazliwos¢ na $wiatlo, pokrzywka, pocenie si¢.

Bardzo rzadko: zespol Lyella, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, obrzgk

naczynioruchowy, pseudoporfiria, lysienie.

Zaburzenia micéniowo-szkieletowe 1 tkanks laczne;
Niezbyt czesto: miopatia.

Zaburzenia nerek 1 drog moczowveh
Niezbyt czgsto: zaburzenia ukladu moczowego.
Bardzo rzadko: niewydolnosé nerek, zespdl nerczycowy.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: nadmierne krwawienic miesigczkowe.

Zaburzenia ogélne i stanv w miejscu podania

Czgsto: obrzgki
Niezbyt czgsto: astenia, zmgezenie,

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto: nieprawidiowe wskazniki czynno$ci watroby.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznvch wynika, Ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow t¢tnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrz¢kdw, nadeisnienia 1 niewydolnosci
serea.

W przeprowadzonveh badaniach klinicznych z zastosowaniem dawki wigkszej niz 1 g
nie obserwowano zwickszenia cz¢stosci wystepowania dzialan niepozadanych. Jednak zawsze nalezy

stosowad najmnicjszg skuteczng dawkg produktu leczniczego.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas odnotowano tylko jeden przypadek przedawkowania nabumetonu, w przebiegu ktorego

dominujacym objawem byl bol brzucha.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

U os6b, ktore przedawkowaly nabumeton zaleca si¢ plukanie zoladka oraz podanic wegla
aktywowanego (do 60 g w dawkach podzielonych), a w przypadku wystapienia objawow zatrucia,
postgpowanie objawowe (brak jest specyficznej odtrutki; aktywny metabolit, 6-MNA, nie poddaje sig
dializie).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne 1 przeciwreumatyczne, kod ATC:
MOT AX 01

Nabumeton nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Poza dzialaniem
przcciwzapalnym dziala réwnicz przeciwbolowo 1 przcciwgoraczkowo. Dokladny mechanizm jego




dzialania, tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nie jest poznany.
W gléwnej mierze jednak, lek dziala w wyniku hamowania syntezy prostaglandyn. Sam nabumeton
jest stosunkowo stabym inhibitorem tej syntezy, jednak szybko po podaniu doustnym jest
metabolizowany w watrobie do podstawowego czynnego metabolitu - kwasu 6-metoksy-2-
naftylooctowego, ktory jest silnym inhibitorem syntezy prostaglandyn.

5.2. Wladciwoscl farmakokinetyczne

Wchlanianie 1 dvsiryvbucia

Nabumeton dobrze wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. We krwi osiaga jednak tvlko sladowe
stezenia, gdyz bardzo szybko metabolizowany jest w watrobie (efekt pierwszego przejscia). Glownym
aktywnym metabolitem jest kwas 6-metoksy-2-naftylooctowy (6-MNA). Maksymalne st¢zenia tego
kwasu we krwi, po podaniu doustnvm nabumetonu w dawce 250. 500 1 1000 mg wynosza
odpowiednio okolo 10, 24 i 37 mikrograméw/ml i wystepuja w 3 — 6 godzin od chwili przyjecia leku.
Okolo 99% 6-MNA znajdujacego si¢ we krwi zwigzane jest z biatkami osocza (frakcja wolna tego
kwasu w zakresie dawek 1 — 2 g zalezy od calkowitego jego stezenia we krwi 1 wynosi do 0,8%).
6-MNA przenika przez bariere lozyskowa i do mleka matki oraz do tkanck zmienionych zapalnie.
Wzgledna objetosé dystrybucji 6-MNA wynosi od 5,3 do 7.5 Vkg mc.

Przyjmowanie leku z pokarmem przyspiesza jego wchlanianie, jednak nie zmienia calkowitej ilosci
czynnego metabolitu nabumetonu w osoczu.

Metabolizm i eliminacia

6-MNA metabolizowany jest w watrobie — powstajace metabolity eliminowane sa z ustroju zaréowno
w postaci wolnej jak i sprzezonej z kwasem glukuronowym. Okolo 80% podanej dawki nabumetonu
wydalane jest w formie metabolitow w moczu. a 10% z kalem.

Okres poltrwania 6-MNA w osoczu wynosi okoto 24 godzin.

Zaréwno w chorobie zwyrodnieniowej stawow jak 1 w reumatordainym zapaleniu stawow skutek
dzialania nabumetonu wystepuje po | - 3 tygodniach leczenia.

5.3. Predkliniczne dane o bezpieczefistwie

Nie stwierdzono istotnych dzialan poza wymienionymi w innych punktach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Ccluloza mikrokrystaliczna (E 460)

Powidon (E 1201)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian (E 572)

Kroskarmeloza sodowa.

6.2. Niezgodnes$ci farmaceutyczne

Nie dotvezy.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w orveinalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania




Nabuton VP tabletki pakuje si¢ po 10 sztuk w blistry z folit PVC/AL
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 2 lub 6 blistrow wraz
z ulotkg informacyjna.

6.6. Szczegoline srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegoinveh wymagan.
EOLIY 3

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S AL

ul. Przemyslowa 2,

35-959 Rreszéw.

8. NUMER(LY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9624

5. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE bO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.11.2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




