CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Solacutan, 30 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zelu zawiera 30 mg soli diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazdy gram zelu zawiera 15 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Klarowny, przezroczysty, bezbarwny lub jasnozoltty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie rogowacenia stonecznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie

Dorosli

Solacutan nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobg i delikatnie
rozprowadzi¢. Wymagana dawka zalezy od wielko$ci zmiany chorobowe;.

Zazwyczaj na zmian¢ o wymiarach 5 cm x 5 cm naktada si¢ 0,5 g zelu (wielkosci ziarna grochu).
Maksymalna dawka dobowa wynoszaca 8 g produktu pozwala jednoczesnie leczyé do 200 cm?
powierzchni skory. Zwykle leczenie trwa od 60 do 90 dni. Maksymalng skuteczno$¢ obserwowano pod

koniec podanego, dluzszego okresu leczenia.

Catkowite zagojenie zmiany (zmian) lub optymalne dziatanie terapeutyczne moze nie by¢ widoczne do
30 dni od zakonczenia leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
Mozna stosowa¢ dawke zwykle stosowang u dorostych.

Dzieci 1 miodziez



Rogowacenie stoneczne jest schorzeniem zasadniczo niespotykanym wsrdd dzieci i mtodziezy i nie
zostato przebadane w tej grupie wiekowej. Tym samym nie ustalono zakresu dawkowania i wskazan do
stosowania produktu leczniczego Solacutan u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania
Na skorg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

W zwiagzku z reakcjami krzyzowymi nie nalezy stosowac zelu u 0sob, u ktorych wczedniej wystepowaty
reakcje nadwrazliwosci, takie jak: objawy astmy, alergicznego niezytu nosa lub pokrzywki po podaniu
kwasu 2-acetoksybenzoesowego (kwasu acetylosalicylowego) lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Stosowanie produktu leczniczego Solacutan jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt
4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z matym wchtanianiem uktadowym produktu leczniczego Solacutan prawdopodobienstwo
wystapienia ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych po miejscowym zastosowaniu jest bardzo mate

w poroéwnaniu do czgstosci dziatan niepozadanych zwigzanych z doustng postaciag diklofenaku. Nie mozna
jednak wykluczy¢ mozliwosci wystagpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po miejscowym
uzyciu diklofenaku, jesli jest on stosowany na duze powierzchnie skory i dtugotrwale (patrz informacje
dotyczace postaci diklofenaku do podania ogolnego).

Ten produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z czynnym i (lub) w wywiadzie
owrzodzeniem i (lub) krwawieniem z przewodu pokarmowego, lub zaburzeniem serca, watroby lub nerek,
poniewaz po miejscowym zastosowaniu lekow przeciwzapalnych zgtaszano pojedyncze przypadki
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (takie jak zaburzenia czynnosci nerek).

Wiadomo, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) wykazuja dziatanie przeciwptytkowe. Pomimo,
ze prawdopodobienstwo ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych jest bardzo mate, nalezy zachowaé

ostroznos$¢ u pacjentéw z krwawieniem wewnatrzczaszkowym i skazg krwotoczng.

Podczas leczenia nalezy unika¢ narazenia na bezposrednie $wiatto stoneczne i nie korzystaé¢ z solarium.
W przypadku wystapienia skornych reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac leczenie.

Solacutan nalezy naktada¢ miejscowo na skore. Produktu leczniczego nie wolno stosowaé na rany,
otwarte uszkodzenia skory, zakazenia lub zluszczajace zapalenie skory. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu
zelu z oczami lub btonami §luzowymi oraz nie nalezy polykac produktu leczniczego.

Nalezy przerwac leczenie, jezeli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapi (uogdlniona) wysypka.

Miejscowo, diklofenak moze by¢ stosowany z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie wolno go stosowa¢ pod
nieprzepuszczajacym powietrza opatrunkiem okluzyjnym.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne oraz tagodne, miejscowe podraznienie.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz ogodlnoustrojowe wchtanianie diklofenaku po podaniu migjscowym jest bardzo mate,
wystgpienie interakcji jest bardzo mato prawdopodobne.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ogolnoustrojowe stezenie diklofenaku po podaniu miejscowym jest mniejsze niz po podaniu postaci
doustnych.

Obserwacje dotyczace podania ogdlnego niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wskazuja, ze:

e zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaz¢ i (lub) rozwo6j zarodkowo-
ptodowy. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronien, wad
rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym
etapie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu krazenia byto zwigkszone z mniej niz 1%
do okoto 1,5%. Przypuszcza sig¢, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka 1 czasem trwania terapii.

e badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje. Wykazano, ze podawanie
zwierzetom inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie liczby przypadkow przed-
i poimplantacyjnej utraty ptodow oraz $miertelnosci zarodkowo-ptodowe;j. Zgltaszano rowniez
zwigkszona czgstos¢ wystepowania roznych wad rozwojowych, w tym w obrebie uktadu sercowo-
naczyniowego, u zwierzat, ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac¢ diklofenaku, chyba, ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jezeli diklofenak jest stosowany u kobiety starajacej si¢ zaj$¢ w cigze lub w pierwszym

i drugim trymestrze cigzy, dawka diklofenaku powinna by¢ mozliwie mata (<30% powierzchni ciata)

a czas trwania leczenia tak krotki jak to mozliwe (nie dtuzej niz 3 tygodnie).

W drugim i trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga spowodowac

U ptodu:

e zaburzenia czynnos$ci nerek. Od 12 tygodnia: matowodzie (na ogdt odwracalne po zakonczeniu
leczenia) lub bezwodzie (szczegdlnie w przypadku przedtuzonej ekspozycji). Po narodzeniu:
niewydolno$¢ nerek moze si¢ utrzymywac (zwlaszcza w przypadku poznej i przedtuzonej ekspozycji);

o toksyczny wptyw na ptuca i serce (nadci$nienie ptucne z przedwcezesnym zamknigciem przewodu
tetniczego). Ryzyko istnieje od poczatku 6 miesigca i wzrasta, jezeli produkt leczniczy jest stosowany
pod koniec cigzy.

Pod koniec cigzy (w trzecim trymestrze cigzy) wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
spowodowa¢ u matki i noworodka:
e mozliwe przedluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktére moze wystapi¢ nawet przy
bardzo matych dawkach;
e zahamowanie skurczOw macicy powodujace opdzniony lub dtuzszy pordd;
zwickszone ryzyko obrzgku u matki.

Dlatego stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak przenika do mleka matki w matych ilosciach. Przy
stosowaniu zalecanych dawek produktu leczniczego Solacutan nie przewiduje si¢ wptywu produktu
leczniczego na dziecko karmione piersig.




Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan z udziatlem kobiet karmigcych piersig, produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany podczas laktacji wylacznie pod kontrolg lekarza. Dlatego produktu leczniczego
Solacutan nie wolno naktada¢ na piersi kobiet karmigcych ani na duze powierzchnie skory w innych
czesciach ciata lub stosowa¢ dhugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Miejscowe podawanie diklofenaku na skére nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgste dziatania niepozadane:

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg miejscowe reakcje skorne, takie jak kontaktowe
zapalenie skory, rumien i wysypka lub reakcje w miejscu podania, takie jak zapalenie, podraznienie, bol
i pecherze.

Podczas badan klinicznych nie obserwowano zwigkszenia liczby reakcji lub wystepowania okreslonych
typow reakcji zaleznych od wieku.

Dziatania niepozadane zostaty wymienione w tabeli nr 1 zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow
MedDRA oraz malejacg czestoscig wystepowania okreslong nastepujaco:

bardzo cze¢sto: (>1/10);

czesto: (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto: (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1

Uklady i narzady Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
(>1/100 do <1/10) (>1/1000 do <1/100) (=1/10 000 do (<1/10 000)

<1/1000)

Zakazenia i Wysypka

zarazenia krostkowa

pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Wszystkie rodzaje

immunologicznego reakcji

nadwrazliwosci (W
tym: pokrzywka,
obrzek
naczynioruchowy)

Zaburzenia uktadu | Przeczulica,

nerwowego hipertonia,
miejscowe
parestezje
Zaburzenia oka Zapalenie Bol oka, zaburzenia
spojowek lzawienia
Zaburzenia Krwotok




naczyniowe (krwawienie skorne)

Zaburzenia uktadu Astma

oddechowego,

klatki piersiowej i

srodpiersia

Zaburzenia B4l brzucha, Krwotok z

zotadka 1 jelit biegunka, nudnosci przewodu

pokarmowego

Zaburzenia skory | Zapalenie skory Lysienie, obrzek Pecherzowe Reakcje

i tkanki podskornej | (w tym twarzy, wysypka zapalenie skory | nadwrazliwos$ci na
kontaktowe grudkowo-plamista, $wiatto
zapalenie skory), | tojotok

wyprysk, suchosé¢
skory, rumien,
obrzek, $wiad,
wysypka,
wysypka
luskowata,
przerost skory,
owrzodzenie
skory, wysypka
pecherzykowo-
pecherzowa

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Niewydolnos¢
nerek

Zaburzenia ogo6lne
i stany w miejscu
podania

Reakcje

w miejscu
podania (w tym
zapalenie,
podraznienie
skory, bol

i mrowienie lub
pecherze

w miejscu
podania)

Zglaszano przemijajace odbarwienie wtosé6w w miejscu podania. Dziatanie to zwykle ustepuje po
zaprzestaniu leczenia.

Testy skorne wczesniej leczonych pacjentow wskazujg na 2,18% prawdopodobiefistwo wystapienia
alergicznego, kontaktowego zapalenia skory (typu IV) po podaniu diklofenaku, o dotad nieustalonym
znaczeniu klinicznym. Nie jest prawdopodobne wystapienie reakcji krzyzowej z innymi lekami z grupy

NLPZ.

Badanie surowicy przeprowadzone u ponad 100 pacjentow nie wykazato obecnos$ci przeciwciat (typu I)
przeciwko diklofenakowi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych




Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji i Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W zwigzku z niewielkim wchtanianiem ogdlnoustrojowym diklofenaku po miejscowym zastosowaniu,
przedawkowanie jest mato prawdopodobne. Skore nalezy jednak przemywaé woda. Nie zgloszono
klinicznych przypadkow potknigcia zelu zawierajacego diklofenak.

W razie przypadkowego poltknigcia produktu do stosowania miejscowego zawierajacego dikofenak

(1 tuba ze 100 g produktu leczniczego Solacutan zawiera rownowartos¢ 3000 mg diklofenaku sodowego)
moga wystapi¢ dziatania niepozadane, podobne do tych obserwowanych po przedawkowaniu tabletek
zawierajacych diklofenak. Jesli po przypadkowym potknigciu produktu wystapia znaczace
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, nalezy wdrozy¢ metody postepowania terapeutycznego
stosowane zwykle w leczeniu zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

W przypadku powiktan takich jak niewydolno$¢ nerek, drgawki, podraznienie przewodu pokarmowego

i depresja oddechowa, nalezy stosowac leczenie podtrzymujace i objawowe. Nalezy rozwazy¢ wykonanie
ptukania zotadka i podanie wegla aktywnego, zwtaszcza w krotkim czasie od przyjecia. Specjalne leczenie
(takie jak wymuszona diureza i dializa) prawdopodobnie nie sg skuteczne w eliminacji NLPZ w zwigzku z
ich silnym wigzaniem z biatkami.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dermatologiczne, kod ATC: D11AX18

Mechanizm dzialania

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.

Mechanizm dziatania diklofenaku w leczeniu rogowacenia stonecznego nie jest znany, ale moze wigzac
si¢ z hamowaniem cyklooksygenaz prowadzac do zmniejszenia syntezy prostaglandyny E2 (PGE2).
Dodatkowo, immunohistochemia (IHC) pochodzaca z biopsji skory wykazata, ze dziatanie kliniczne
diklofenaku w rogowaceniu stonecznym wynika gléwnie z jego dziatania przeciwzapalnego,
przeciwangiogennego oraz mozliwego dziatania przeciwproliferacyjnego, jak rowniez z mechanizmow
indukujacych apoptoze.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego
Wykazano, ze zel zawierajacy diklofenak usuwa zmiany zwigzane z rogowaceniem slonecznym,
a maksymalne dzialanie terapeutyczne obserwowano po 30 dniach po zakonczeniu leczenia.

Skuteczno$¢ kliniczna oraz bezpieczenstwo stosowania

Dane pochodzace z 3 komercyjnych badan klinicznych, randomizowanych z zastosowaniem podwajnie
Slepej proby, w trakcie ktorych diklofenak 30 mg/g w postaci zelu zostat zastosowany jako komparator
(badania 0908, 1004 oraz 0702) dostarczaja kolejnych dowoddéw na temat skutecznosci diklofenaku



30 mg/g w postaci zelu w leczeniu zmian wystepujacych w przebiegu rogowacenia stonecznego (w tym
zmian w przebiegu hiperkeratozy) w wielu punktach koncowych. Diklofenak 30 mg/g w postaci zelu
wykazal w szczegolnosci histologiczny klirens mieszczacy si¢ w przedziale 47,6% oraz 54,1%, podczas
gdy wynosit on 33,9% do 42,7% w przypadku podtoza. Catkowity kliniczny klirens zmian wystgpujacych
w przebiegu rogowacenia stonecznego zostat osiagniety u 37,9% oraz 23,4% pacjentow w 30. (n=11/29)
oraz 60. dniu nastepujacym po leczeniu (n=76/380).

W trojramiennym badaniu poréwnujacym 0,5% 5-FU, 30 mg/g diklofenaku w postaci zelu oraz podtoze,
oba ramiona badania z wykorzystaniem substancji czynnej wykazaty lepsze wyniki w ocenie
histologicznej oraz catkowity wskaznik wyleczenia w poréwnaniu do podtoza, podczas gdy 0,5% 5-FU
nie wykazat stabszego dzialania w porownaniu z diklofenakiem 30 mg/g w postaci zelu oraz wykazat
wigkszy histologiczny klirens (70,1% vs 54,1%).

Poprawa w przedziale od umiarkowanej do znaczgcej byta zgtaszana za pomocg wskaznika ogdlnej
poprawy (ang. Global Improvement Index) ocenianego przez badacza oraz pacjenta leczonego
diklofenakiem 30 mg/g w postaci zelu.

Dane zebrane w trakcie 1-rocznej uzupetniajacej obserwacji wskazuja, ze catkowity klirens w nastgpstwie
leczenia z wykorzystaniem diklofenaku 30 mg/g w postaci zelu zostat osiagniety w 28,8% oraz 36,8%
odpowiednio w 6. oraz 12. miesigcu nastepujacym po leczeniu (18,9% oraz 25,0% z wykorzystaniem
placebo w podobnych punktach czasowych).

Skutecznos¢ diklofenaku 30 mg/g w postaci zelu zostata zbadana u 32 pacjentow (24 przyjmujacych
diklofenak 30 mg/g w postaci zelu oraz 8 przyjmujacych placebo), ktorzy uprzednio poddani byli
przeszczepowi narzadow i ich stan byt stabilny. Diklofenak 30 mg/g w postaci zelu wykazat lepsze wyniki
w poréwnaniu do podtoza, w obu przypadkach wykazano catkowity klirens zmian wystepujacych w
przebiegu rogowacenia stonecznego (41% vs 0%) oraz redukcje ilosci zmian (53% vs 17%).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Srednie wchianianie przez skor¢ waha si¢ w granicach od <1% do 12% przy duzej zmiennosci
miedzyosobniczej. Wchtanianie jest uzaleznione od wielkosci dawki zastosowanej miejscowo i miejsca
podania.

Dystrybucja
Diklofenak silnie wigze si¢ z albuminami Krwi.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku obejmuje czeSciowo koniugacje niezmienionego zwiazku, ale gtoéwnie
pojedyncze i wielokrotne hydroksylacje powodujace powstawanie kilku metabolitéw fenolowych,

z ktorych wigkszo$¢ jest przeksztalcana do koniugatow glukuronidu. Dwa z tych metabolitow fenolowych
sa biologicznie czynne, jednak w duzo mniejszym stopniu niz diklofenak. Metabolizm diklofenaku po
podaniu przezskérnym i doustnym jest podobny.

Eliminacja

Diklofenak i jego metabolity sa wydalane gtownie z moczem. Klirens ogdlnoustrojowy diklofenaku

W osoczu po podaniu doustnym wynosi 263 + 56 ml/min (warto$¢ srednia + odchylenie standardowe).
Koncowy okres pottrwania w osoczu jest krotki (1 do 2 godzin). Metabolity rowniez majg krotki koncowy
okres pottrwania w osoczu wynoszacy 1 do 3 godzin.



Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

Po podaniu miejscowym wchtanianie diklofenaku w prawidtowym naskérku i w uszkodzonym naskoérku
jest porownywalne, jednak wystepuja duze rdéznice miedzyosobnicze. Wchtanianie ogolnoustrojowe
diklofenaku wynosi okoto 12% podanej dawki w przypadku uszkodzonej skory i 9% w przypadku
nieuszkodzonej skory.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Opublikowane badania na zwierzgtach wykazaty, ze po podaniu doustnym dziatania niepozadane dotycza
gtéwnie przewodu pokarmowego. Diklofenak hamowat owulacj¢ u krolikow i utrudniat zagniezdzenie
oraz poczatkowy rozwdj zarodkowy u szczuréw. Mozliwe dziatanie toksyczne diklofenaku na
zarodek/ptdd oceniano dla trzech gatunkdéw zwierzat (szczury, myszy i kroliki). Obumarcie ptodu

I opdznienie rozwoju wystepowato po podaniu dawek toksycznych dla matki, jednak na podstawie
dostepnych danych nie uwaza si¢ diklofenaku za teratogenny. Diklofenak wydtuzat czas trwania cigzy
i porodu. Dawki mniejsze od toksycznych dla matki nie wptywaly na rozwéj pourodzeniowy. Wyniki
szerokich badan dotyczacych dziatania genotoksycznego i rakotworczego wskazuja, ze jest mato
prawdopodobne, zeby diklofenak mogl powodowac znaczne zagrozenie rakotworcze dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu hialuronian

Makrogol 400

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakrgtka
z HDPE z przebijakiem, zawierajaca: 10 g, 25 g, 26 g, 30 g, 50 g, 60 g lub 90 g Zelu.

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



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

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23371

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.08.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.2019



