CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU ILECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xorimax 500, 500 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 601,44 mg aksetylu cefuroksymu, co odpowiada 500 mg cefuroksymu
(Cefuroximum).
Substancje pomocnicze: 0,4 mg aspartamu (E95 1)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

Biale do jasnozoéltych, obustronnie wypukle, podtuzne tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Aksetyl cefuroksymu wskazany jest w leczeniu lekkich do umiarkowanie ciezkich zakazen

wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefuroksym, takich jak:

- zakazenia gornych drég oddechowych: ostre zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie
migdatkow i zapalenie gardta;

- ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;

- niepowiklane zakazenia dolnego odcinka drég moczowych: zapalenie pecherza moCzowego;

- zakazenia skory i tkanek migkkich: czyracznosé, ropne zapalenie skory i liszajec;

- Wwezesne stadium boreliozy z Lyme (stadium I) i zapobieganie pdznym powikfaniom u dorostych
i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Nalezy uwzglednié krajowe zalecenia dotyczace wiasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
42 Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletki aksetylu cefuroksymu sa powlekane w celu zamaskowania smaku: nie nalezy ich
rozgryzac.

Leczenie trwa zwykle 7 dni (od 5 do 10 dni). W przypadku zapalenia gardta i migdatkéw wywotanego
przez Sireptococcus pyogenes wskazane jest leczenie trwajace co najmniej 10 dni. Czas leczenia we
wezesnych stadiach boreliozy z Lyme powinien wynosi¢ 20 dni. W celu zapewnienia optymalnego
wchianiania aksetylu cefuroksymu, tabletki nalezy przyjmowaé wkrétce po positku.

Dawkowanie zalezy od ciezkosci zakazenia. W cigzkich zakazeniach zaleca sie stosowanie
cefuroksymu w postaci do podawania pozajelitowego. W leczeniu zapalenia pluc i zaostrzenia
przewleklego zapalenia oskrzeli aksetyl cefuroksymu jest skuteczny, jesli zastosuje sig go po
poczatkowym podaniu pozajelitowym cefuroksymu sodowego.



Schemat dawkowania tablefek

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat Dawkowanie

Zakazenia gérnych drog oddechowych 250 do 500 mg dwa razy na dobe

Zakazenia dolnych drég oddechowych 500 mg dwa razy na dobe

Niepowiklane zakazenia dolnego odcinka drég moczowych 125 do 250 mg dwa razy na dobe

Zakazenia skory i tkanek miekkich 250 do 500 mg dwa razy na dobe

Woezesne stadium boreliozy z Lyme 500 mg dwa razy na dobe przez
20 dni

Dzieci w wieku od 5 do 12 Iat

Wymienione wyzej wskazania, jesli wystepujg u dzieci w tej 125 do 250 mg dwa razy na dobe

grupie wiekowej

Ostre zapalenie ucha srodkowego 250 mg dwa razy na dobe

Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 5 lat

Nie powinno si¢ stosowa¢ aksetylu cefuroksymu w postaci tabletek u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

U pacjentéw z tej grupy wiekowej zaleca si¢ stosowanie produktu w postaci zawiesiny doustnej. Brak
doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentdw poddawanych dializie

i pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub os6b w podesztym wieku zachowanie szczegélnych
srodkéw ostroznodci nie jest konieczne, jesli dawka dobowa nie jest wigksza niz 1 gram. U pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek i klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/min aksetyl cefuroksymu

W postaci tabletek nalezy stosowac ostroznie. Pacjenci poddawani hemodializie wymagaja
uzupetniajacej dawki cefuroksymu pod koniec kazdego zabiegu hemodializy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cefuroksym, inne cefalosporyny Iub na ktérakolwiek substancje pomocniczg.
Wystepujaca w przesztosci natychmiastowa i (lub) ciezka reakcja nadwrazliwosci na penicyling lub na
ktorykolwiek antybiotyk beta-laktamowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po przyjeciu aksetylu cefuroksymu wystapig reakcje nadwrazliwosci, stosowanie produktu nalezy
natychmiast przerwa¢ i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé u pacjentéw, u ktorych w przesziosci wystapita reakcja
alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Podobnie, jak w przypadku innych antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania, dtugotrwate
stosowanie aksetylu cefuroksymu moze powodowaé nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow
(np. Candida, Enterococci i Clostridium difficile), ktory moze wymagaé przerwania leczenia.

U pacjentéw, u ktérych w trakeie lub po zakofczeniu leczenia aksetylem cefuroksymu wystepuje
cigzka biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zagrazajacego zyciu rzekomobloniastego zapalenia
okreznicy. Nalezy odstawi¢ aksetyl cefuroksymu i zastosowaé odpowiednie leczenie. Stosowanie
lekéw hamujacych perystaltyke jelit jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.8).

Biegunki moga wystepowaé czesciej podczas trwajacego 20 dni leczenia boreliozy z Lyme.

Dhugotrwate stosowanie aksetylu cefuroksymu moze prowadzi¢ do nadmiernego namnozenia sie
drobnoustrojéw opornych na ten antybiotyk. Bardzo wazne jest przeprowadzanie doktadnych badan
kontrolnych. Jesli nadkazenie opornymi drobnoustrojami wystapi podczas leczenia, nalezy zastosowaé
odpowiednie postepowanie (patrz punkt 4.8).

Nie zaleca si¢ stosowania aksetylu cefuroksymu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami przewodu
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pokarmowego, przebiegajacymi z wymiotami i biegunka, gdyz w takich stanach nie mozna zapewnic
wiasciwego wehtaniania leku. Nalezy wtedy rozwazy¢ podawanie cefuroksymu w postaci
pozajelitowej.

Istnieja doniesienia o wystapieniu odczynu Jarischa-Herxheimera po zastosowaniu aksetylu
cefuroksymu w leczeniu boreliozy z Lyme. Odczyn ten wynika bezposrednio z bakteriobéjczego
dziafania aksetylu cefuroksymu na kretki Borrelia burgdorferi. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o tej
czgstej i zazwyczaj samoistnie ustepujacej reakcji, ktéra jest wynikiem leczenia boreliozy
antybiotykami.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekéw zwigkszajacych pH soku zotadkowego (patrz punkt
4.5).

Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu aksetylu cefuroksymu u dzieci w wieku ponizej
3 miesigcy. Doswiadczenie kliniczne w leczeniu boreliozy z Lyme we wezesnym stadium dotyczy
wylacznie dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorostych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznogé u pacjentow z fenyloketonurig ze wzgledu na zawarto$é
aspartamu w otoczce tabletki.

Xorimax 500 zawiera 0,4 mg aspartamu w tabletce.

Do oznaczania st¢zenia glukozy we krwi i osoczu pacjentow otrzymujacych aksetyl cefuroksymu
zaleca si¢ metody z uzyciem oksydazy glukozowej lub heksokinazy. Cefuroksym nie wplywa na
wyniki oznaczania stgzenia kreatyniny z uzyciem alkalicznego pikrynianu (patrz punkt 4.5).

Podczas leczenia cefuroksymem sodu u niektérych dzieci wystepowalo nieznaczne do umiarkowanego
pogorszenie stuchu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow zwiekszajacych pH soku zotadkowego zmniejsza biodostgpnosé
aksetylu cefuroksymu. Zaleca sig unikanie takiego leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

Nalezy unika¢ podawania tetracyklin, antybiotykéw makrolidowych lub chloramfenikolu
w skojarzeniu z aksetylu cefuroksymem, gdyz leki bakteriostatyczne moga zakidcaé bakteriobsjcze
dziatanie cefalosporyn,.

Jednoczesne podawanie probenecydu moze spowodowaé zwigkszone i utrzymujace sie stezenie
cefuroksymu w surowicy i w zolci.

Cefuroksym moze zakiécaé oznaczenie glukozy w moczu z uzyciem odezynnikéw zawierajacych
miedz (roztwér Benedicta lub Fehlinga, Clinitest). Do oznaczania stezenia cukru we krwi i w moczu
pacjentow otrzymujacych aksetyl cefuroksymu zaleca si¢ metody z uzyciem oksydazy glukozowej lub
heksokinazy (patrz punkt 4.4).

Stosowanie aksetylu cefuroksymu moze by¢ przyczyng fatszywie dodatniego odczynu Coombsa.
Moze to utrudnia¢ wykonanie préb krzyzowych krwi (patrz punkt 4.8).

Cefalosporyny w duzych dawkach nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw otrzymujacych silnie
dziatajace leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe lub amfoterycyne, gdyz takie leczenie
skojarzone zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie w czasie ciqzy
Dostepne dane dotyczace stosowania aksetylu cefuroksymu w czasie ciazy sa niewystarczajace do
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oceny jego ewentualnej szkodliwosci. Dotychczasowe badania na zwierzetach nie dowiodty
szkodliwego dziatania. Cefuroksym przenika przez barierg fozyska. Aksetylu cefuroksymu nie nalezy
stosowacC w czasie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Stosowanie w okresie karmienia piersiq
Cefuroksym w niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego, dlatego kobiety leczone aksetylem
cefuroksymu powinny unikaé karmienia piersiag.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wplywu aksetylu cefuroksymu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn, ale takie dzialanie Jest mato prawdopodobne.

4.8  Dzialania niepozadane

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko

Rzekomobloniaste zapalenie okreznicy

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, diugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do
wtérnego nadkazenia niewrazliwymi drobnoustrojami, np. Candida, Enterococci i Clostridium
difficile (patrz punkt 4.4),

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Rzadko

Zmnigjszenie stgzenia hemoglobiny, eozynofilia, leukopenia, neutropenia i matoptytkowosé.
Bardzo rzadko

Niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto

Reakcja Jarischa-Herxheimera po podaniu aksetylu cefuroksymu w leczeniu boreliozy z Lyme (patrz
punkt 4.4).

Rzadko

Choroba posurowicza.

Bardzo rzadko

Anafilaksja.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto

Bol glowy, zawroty glowy.
Bardzo rzadko

Niepokoéj, nerwowosé, splatanie.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto

Biegunka, nudnosci i wymioty. Czestoéé biegunki zalezy od podawanej dawki i moze wynosié do
10% w przypadku stosowania tabletek. Czgstos¢ ta jest jeszeze wigksza (okoto 13%) podczas
diuzszego stosowania w leczeniu (przez 20 dni) boreliozy z Lyme we wezesnym stadium.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko
Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (AspAT, AIAT i LDH) oraz stezenia
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bilirubiny w surowicy.
Bardzo rzadko
Zobltaczka,

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto

Wysypki skérne, pokrzywka, swiad.

Bardzo rzadko

Rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa- Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie naskérka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto

Zwigkszone stg¢zenie kreatyniny i mocznika w surowicy, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Niezbyt czesto

Ostre $rédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko
Goraczka polekowa.

Badania diagnostyczne
Stosowanie aksetylu cefuroksymu moze by¢ przyczyna fatszywie dodatniego odczynu Coombsa.
Moze to utrudnia¢ wykonanie prob krzyzowych krwi (patrz punkt 4.5).

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowa¢ podraznienie mézgu prowadzace do drgawek.

W razie przedawkowania stezenie cefuroksymu w surowicy mozna zmniejszy¢ metodg hemodializy
i dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1  Wiladciwosci farmakodynamiczne

Wiasciwosci ogolne:

Klasyfikacja ATC

Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny II generacji
KodATC: JO1DC02

Mechanizm dzialania

Aksetyl cefuroksymu zawdzigcza swoje dziatanie bakteriobojcze in vivo zwiazkowi macierzystemu -
cefuroksymowi. Wszystkie cefalosporyny (antybiotyki beta-laktamowe) hamuja synteze Sciany
komorki i sa wybiérczymi inhibitorami syntezy peptydoglikanéw. Poczatkowy etap dziatania polega
na przytaczeniu leku do receptoréw komoérkowych, tzw. biatek wiazacych penicyliny (ang. penicillin-
binding proteins, PBP). Po przytaczeniu antybiotyku beta-laktamowego do tych receptoréw nastepu lje
zahamowanie reakeji przeniesienia fragmentu peptydowego i zablokowanie syntezy peptydoglikanu.
Koricowym wynikiem jest liza komorki bakteryjne;.

Mechanizm oporno$ci

Opornos¢ bakterii na cefuroksym moze by¢ wynikiem jednego lub wigcej z nastepujacych

mechanizméw:

* hydroliza przez beta-laktamazy. Cefuroksym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez
poszczegolne beta-laktamazy o rozszerzonym profilu substratowym (ESBLs) i przez kodowany




chromosomalnie enzym (AmpC), ktérego aktywnosé moze by¢ indukowana lub trwale
przywrécona u niektérych gatunkéw tlenowych bakterii Gram-ujemnych;

* zmniejszone powinowactwo biatek wiazacych penicyliny do cefuroksymu;

*  nieprzepuszczalno$¢ zewngtrznej blony komérkowej, ktéra ogranicza dostep cefuroksymu do
bialek wiazacych penicyliny w drobnoustrojach Gram-ujemnych;

* usuwanie leku z komorki w mechanizmie pompy jonowe;j.

Metycylino-oporne gronkowce (MRS) sa oporne na wszystkie obecnie dostgpne antybiotyki beta-
laktamowe, w tym na cefuroksym.

Penicylino-oporne Streptococcus pneumoniae wykazuja oporno$é krzyzowa na cefalosporyny, takie
Jjak cefuroksym, przez modyfikacj¢ biatek wiazacych penicyliny.

Szczepy H. influenzae nie wytwarzajace beta-laktamaz, oporne na ampicyling (BLNAR), nalezy uznaé
za oporne na cefuroksym, mimo wyraznej wrazliwosci na ten antybiotyk w warunkach in vitro.
Szczepy Enterobacteriaceae, zwhaszcza Klebsiella spp. i Escherichia coli, ktére wytwarzaja beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL), moga by¢ klinicznie oporne na leczenie
cefalosporynami, mimo stwierdzanej in vitro wrazliwosci i nalezy je uznac za oporne.

Stezenia graniczne

Wedlug NCCLS (National Commitee on Clinical Laboratory Standards) w 2001 roku ustalono
nastepujace graniczne wartosci MIC dla aksetylu cefuroksymu:

Enterobacteriaceae: <4 ng/ml wrazliwe, >32 pg/ml oporne

Staphylococcus spp.: <4 pg/ml wrazliwe, >32 pg/ml oporne

Haemophilus spp.: <4 pg/ml wrazliwe, >16 pg/ml oporne

Streptococcus pneumoniae: <1 pg/ml wrazliwe, >4 ug/ml oporne

Streptococcus spp. szczepy inne niz S. pneumoniae:

Wyizolowane paciorkowce wrazliwe na penicyling (MICg <0,12 pg/ml) mozna uznaé za
wrazliwe na cefuroksym.

Wrazliwosé

Rozpowszechnienie opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojéw moze sie rézni¢ w zaleznosei od
lokalizacji geograficznej i czasu. Dla oceny opornosci konieczne sa dane lokalne, zwlaszcza

w przypadku leczenia cigzkich zakazef. W razie koniecznosci, jezeli czgstosé wystepowania
opornosci na danym obszarze jest tak duza, Ze przydatnos$¢ leku (przynajmniej w niektérych rodzajach
zakazen) moze budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiggnaé porady specjalisty.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)
Koagulazo-ujemne gronkowce (wrazliwe na metycyling)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Proteus rettgeri

Bakterie beztlenowe:
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.

Inne:
Borrelia burgdorferi

Gatunki, wréd ktoérych wystepuje problem opornosci nabytej
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Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Morganella morganii

Oporne:

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie. Po podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i jest
szybko hydrolizowany w blonie §luzowej jelit oraz we krwi, co powoduje uwalnianie substancji
czynnej, cefuroksymu, do krwiobiegu. Wchianianie Jest optymalne, gdy aksetyl cefuroksymu
przyjmowany jest wkrétce po positku (50-60%). W tych warunkach aksetyl cefuroksymu osiaga
maksymalne stezenie w surowicy po 2-3 godzinach.

Dystrybucja. Cefuroksym podlega rozlegtej dystrybuciji w organizmie, w tym do ptynu oplucnowego,
plwociny, koéei, ptynu maziéwkowego i cieczy wodnistej, ale w ptynie mézgowo-rdzeniowym osiaga
stezenia terapeutyczne tylko w przypadku zapalenia opon mozgowych. Okoto 50% cefuroksymu
obecnego w krwiobiegu zwiazane jest z biatkami osocza. Cefuroksym przenika przez bariere fozyska

i jest wykrywany w mleku kobiecym.

Metabolizm. Cefuroksym nie jest metabolizowany.

Wydalanie. Wigkszo$¢ podanej dawki cefuroksymu jest wydalana w postaci niezmienionej. Okoto
50% jest wydalane w procesie przesaczania klebuszkowego i okoto 50% w procesie wydzielania do
kanalikéw nerkowych w ciagu 24 godzin, przy czym wiekszo$é Jjest wydalana w ciagu 6 godzin;

W moczu osiggane sa duze stezenia. Niewielkie iloéci cefuroksymu wydalane sa z zélcia.

Probenecyd konkuruje z cefuroksymem w procesie wydzielania do kanalikéw nerkowych, co powoduje
wigksze i duzej utrzymujace sie stezenie cefuroksymu w osoczu. Okres pétrwania w osoczu Wwynosi
od 60 do 90 minut i jest dluzszy u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz u noworodkdw.

Dializa zmniejsza stezenie cefuroksymu w surowicy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczeiistwie

Dziatania niekliniczne obserwowano po podaniu dawek znacznie wigkszych od maksymalnych dawek
stosowanych u ludzi, dlatego nie maja one znaczenia dla klinicznego stosowania aksetylu
cefuroksymu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Sodu laurylosiarczan

Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Mannitol, granulowany



Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Talk

Otoczka

Mannitol

Skrobia ziemniaczana, rozpuszczalna
Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Aspartam (E951)

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.2 Okres waznosci

Blister migkki Aluminium/Aluminium 3 lata
Blister Aluminium/Aluminium 3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznoéci podczas przechowywania

Blister migkki Aluminium/Aluminium: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

Blister Aluminium /Aluminium: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Brak szczegélnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Blister migkki Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Blister Aluminium /Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 500 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11696



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

01.07.2005/15.03.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -03-15



