Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bioaron SYSTEM, syrop

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bioaron SYSTEM, (1920 mg +51 mg) /5 ml,
syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 38,4 g wyciagu ptynnego ze §wiezych lisci aloesu drzewiastego (Aloes
arborescentis recentis extractum fluidum) (DER 1:4, ekstrahent: woda) i 1,02 g witaminy C
(Acidum ascorbicum).

Dawka jednorazowa syropu (5 ml) zawiera 51 mg witaminy C.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, benzoesan sodu.
5 ml syropu zawiera 3,93 g sacharozy oraz 6,6 mg benzoesanu sodu (E 211).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania pomocniczo:
- w profilaktyce i leczeniu infekcji gornych drog oddechowych o roznej etiologii,
- w braku apetytu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W infekcjach gérnych drég oddechowych

przyjmowac lek przez okres 14 dni, przed jedzeniem:

- dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 7 lat: 3 razy na dobg po 5 ml,

- dzieci w wieku od 3 lat do 6 lat: 2 razy na dobe po 5 ml.

Profilaktycznie

w okresach poza infekcyjnych przyjmowac lek przez okres 14 dni, przed jedzeniem:
- dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 7 lat: 3 razy na dob¢ po 5 ml,

- dzieci w wieku od 3 lat do 6 lat: 2 razy na dobe po 5 ml,

nastepnie nalezy powtorzy¢ po 14-dniowej przerwie.

W braku apetytu
stosowa¢ 5 ml leku 1 raz na dobg, 15 minut przed gtownym positkiem.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bioaron SYSTEM, syrop

Sposob podawania
Podanie doustne.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Bioaron
SYSTEM u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Czas stosowania

W infekcjach gérnych drog oddechowych lek stosowaé przez 14 dni. Jesli po 7 dniach nie
nastgpi poprawa lub objawy sie nasilg, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Profilaktycznie

Lek nalezy podawa¢ w cyklach, robigc co najmniej 14-dniowa przerwe pomiedzy kolejnymi
14-dniowymi cyklami (14 dni leczenie / 14 dni przerwy).

W braku apetytu

Przez 14 dni. Jesli po 14 dniach nie nastapi poprawa lub objawy si¢ nasila, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem. Podawanie leku mozna powtoérzy¢ po 14-dniowej przerwie. Lek mozna podawac
w cyklach robigc co najmniej 14-dniowa przerwe pomiedzy cyklami.

Przy stosowaniu w powtarzajacych si¢ cyklach nalezy pamigta¢ o nieprzekraczaniu zalecanych
dawek.

4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania bezwzgledne

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.,
- jednoczesne stosowanie lekow immunosupresyjnych.

Przeciwwskazania wzgledne

- sktonno$¢ do uczulen,

- choroby uktadowe i o podlozu autoimmunologicznym (m.in. twardzina uogoélniona, toczen
uktadowy, choroba Hashimoto, Graves-Basedova, stwardnienie rozsiane, cukrzyca
insulinozalezna, reumatoidalne zapalenie stawow),

- stwierdzone podwyzszone st¢zenia immunoglobulin we krwi.

W przypadku wymienionych wyzej przeciwwskazan wzglednych 0 zastosowaniu leku

decyduje lekarz na podstawie obrazu klinicznego chorego, biorgc pod uwage dziatanie leku
i stosunek korzysci do ryzyka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Przyjmowanie leku Bioaron SYSTEM po przebytych szczepieniach ochronnych

Biorgc pod uwage mechanizm dzialania leku, leku nie nalezy stosowac bezposrednio po
szczepieniach ochronnych, nalezy zachowa¢ co najmniej 2 tygodniowg przerwe.

Z powyzszym zastrzezeniem, lek moze by¢ stosowany niezaleznie od kalendarza szczepien
ochronnych.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bioaron SYSTEM, syrop

Przyjmowanie leku Bioaron SYSTEM w trakcie chemioterapii nowotworowej lub po
zakonczeniu leczenia
Leku nie nalezy przyjmowac¢ w trakcie chemioterapii nowotworowej. Nie ma przeciwskazan

do przyjmowania po jej zakonczeniu.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych nie stosowaé u dzieci W wieku ponizej 3 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Nalezy wzig¢ pod uwage, ze dawka jednorazowa produktu (5 ml) zawiera 3,93 g sacharozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

W przypadku wyzej wymienionych zaburzen i nietolerancji nie stosowaé¢ leku Bioaron

SYSTEM.
Bioaron SYSTEM zawiera 6,6 mg benzoesanu sodu w dawce jednorazowej (5 ml), co
odpowiada 0,13 g na 100 ml produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje leku Bioaron SYSTEM z innymi lekami lub innymi substancjami nie sg znane.
W badaniach Bioaron SYSTEM podawano razem z innymi lekami stosowanymi standardowo
w leczeniu infekcji drog oddechowych, rowniez z antybiotykami i nie zgtaszano zadnych
interakcji lekowych. Réwniez w przypadku nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nie
otrzymano zadnych sygnatow o potencjalnych interakcjach lekowych.

Poniewaz w dawce jednorazowej syropu Bioaron SYSTEM, we wszystkich grupach
wiekowych zawarte jest 51 mg witaminy C, a w maksymalnej dawce dobowej leku (15 ml)
zawarte jest 153 mg witaminy C, interakcje i dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem
wysokich dawek witaminy C nie powinny by¢ brane pod uwage przy leczeniu lekiem Bioaron
SYSTEM.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych odno$nie stosowana wyciggu z aloesu drzewiastego u kobiet
W cigzy i karmigcych, nie zaleca si¢ podawania leku Bioaron SYSTEM w tej grupie pacjentek.
Badania na zwierzetach nie wykazaly negatywnego wplywu wyciagu plynnego Aloes
arborescentis recentis extractum fluidum na rozwdj ptodu i przebieg cigzy. Nie wykazano
toksycznego wplywu na funkcje uktadu rozrodczego. Nie ustalono wptywu produktu na
ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bioaron SYSTEM, syrop

Uwzgledniajac skiad produktu uznaje si¢, ze nie ma on wptywu na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Przyjmuje si¢, ze kwas askorbowy stosowany w dawkach terapeutycznych nie wywotuje
dziatan niepozadanych. Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych mozna stwierdzi¢,
ze Bioaron SYSTEM jest dobrze tolerowany i nie wywotuje ciezkich dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane leku Bioaron SYSTEM wystepujace:

- niezbyt czg¢sto (>1/1000 do <1/100) — reakcja alergiczna,

- rzadko (>1/10000 do <1/1000) — objawy gastryczne i (lub) dyspeptyczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za

posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, faks +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii nie uzyskano zadnych doniesien na
temat dziatan niepozadanych po przedawkowaniu leku Bioaron SYSTEM, pojawienia lub
nasilenia si¢ objawow niepozadanych w trakcie czy po zakonczeniu leczenia oraz w wyniku
naduzywania. Brak doniesien 0 zatruciach spowodowanych przedawkowaniem kwasu
askorbowego. Uwzgledniajac zglaszane dzialania niepozadane mozna spodziewaé si¢
tagodnych zaburzen dyspeptycznych po przedawkowaniu leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
ATC leku Bioaron SYSTEM - nie nadano

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dzialania

Lek Bioaron SYSTEM jest stosowany tradycyjnie i jego skutecznos$¢ opiera si¢ wylacznie na
dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.
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Mechanizm dziatania nie zostal w pelni poznany i1 opiera wylacznie na wynikach badan
przedklinicznych. Przypuszczalny mechanizm dziatania opiera si¢ przede wszystkim na
aktywacji komoérek uktadu immunologicznego - limfocytow B i T, neutrofili, makrofagow,
sktadnika C-3 dopelniacza. Na podstawie danych bibliograficznych przyjmuje si¢, ze za
dziatanie immunologiczne odpowiedzialne sg w duzej mierze glikoproteiny (lektyny S-1 i P-2)
oraz polisacharydy (gtownie acemannan).

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne opieraja si¢ na modelach zwierzgcych oraz na zwierzecych i
ludzkich hodowlach komorek. Nie przeprowadzono badan w zakresie farmakologii klinicznej.
W badaniach aktywno$ci immunologicznej in-vivo oraz ex-vivo/in-vitro Bioaron SYSTEM
wykazywal dziatanie immunomodulujace, tj. wywierat dzialanie stymulujace zaréwno na
odpowiedz humoralng jak i komérkowg - obserwowano wzrost niespecyficznej odpowiedzi
komoérkowej oraz pierwotnej odpowiedzi humoralnej, pobudzenie produkcji przeciwcial,
stymulacj¢ aktywnosci chemokinetycznej komorek, stymulacje fagocytozy przez neutrofile,
stymulacj¢ proliferacji limfocytéw B i T bez obecno$ci mitogenu oraz wobec mitogenu.
Obserwowano takze obnizenie reaktywnosci oskrzeli na histaming pod wptywem substancji
czynnej Aloes arborescentis recentis extractum fluidum.

W badaniach in-vitro produkt hamowat reakcje zapalng, tj. hamowat produkcje i uwalnianie
markerow zapalenia IL-6, TNF-a i IL-1p, histaminy i bradykininy oraz eikozanoidow.
Bioaron SYSTEM w warunkach in-vitro, hamowat w znacznym stopniu replikacje wirusow
RNA takich jak: wirusa grypy typu A (H1N1 i H3N2), wirusa grypy typu B (Yamagatal
i Beiying), rinowirusa (HRV 14)oraz wirusa Coxackie (CA9). Stabiej wyrazone byto dziatanie
wobec syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) i wirusa paragrypy (Para 3). Nie wykazano
dziatania hamujacego wobec wirusa DNA - Adenowirusa (Adeno 5).

Lek Bioaron SYSTEM wykazywat dziatanie przeciwdrobnoustrojowe w warunkach in-vitro
w stosunku do bakterii, m.in: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus anginosus, Klebsiella pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis, Pseudomonas aeruginosa oraz drozdzakow Candida albicans.

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo kliniczne
Ocena skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa opiera si¢ na badaniach klinicznych, obserwacyjnych
oraz doswiadczeniu wynikajagcym z dtugotrwatego stosowania.

Leczenie infekcji gornych drog oddechowych

W badaniach obserwacyjnych nieinterwencyjnych i w jednym badaniu klinicznym
randomizowanym stwierdzono, ze podawanie leku Bioaron SYSTEM powoduje normalizacje
subpopulacji limfocytow T i1 poziomu cytokin prozapalnych u dzieci z infekcjami drog
oddechowych w poréwnaniu do grupy kontrolnej. W wyniku dziatania leku dochodzito do
przywrocenia prawidlowej odpowiedzi immunologicznej (dziatanie immunomodulujace).
Ponadto skroceniu ulegt czas trwania infekcji, a sam jej przebieg byt tagodniejszy: wykazano
redukcje objawow zwigzanych z reakcjg zapalng, takich jak: katar, podwyzszona temperatura
ciata i kaszel. Wyrazng poprawe stanu klinicznego obserwowano u ok. 60% dzieci, podczas
gdy w grupie kontrolnej u ok. 40% dzieci.
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Profilaktyka infekcji gérnych drég oddechowych

Stosowanie profilaktyczne leku Bioaron SYSTEM u dzieci z nawracajacymi infekcjami, takimi
jak: niezyt nosa, zapalenie btony §luzowej nosa i gardla, ostre zapalenie oskrzeli, w porownaniu
z dzie¢mi z grupy kontrolnej, powodowato zmniejszenie czgstosci nawrotow choroby,
wydluzenie okresu remisji oraz Wzrost odpornosci na reinfekcje 2,6-krotnie.

Brak apetytu
W badaniach stwierdzono wzrost taknienia u 47-65% dzieci przyjmujacych Bioaron SYSTEM
w trakcie leczenia infekcji drég oddechowych.

Populacja pediatryczna (dzieci i mlodziez)
Badania leku Bioaron SYSTEM byty prowadzone gtéwnie w populacji pediatrycznej (dzieci w
wieku 3-16 lat).

5.2  Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka wyciagu z aloesu

Brak danych na temat farmakokinetyki wyciggu z aloesu drzewiastego u ludzi. Ze wzgledu na
ztozono$¢ wyciggu roslinnego, jakim jest substancja czynna leku, badania takie nie sg obecnie
mozliwe do wykonania.

Istnieja ograniczone dane na temat farmakokinetyki gltownych sktadnikow aloesu
drzewiastego.

Absorpcja

Na modelu komérkowym ludzkich komorek jelitowych Caco-2, wykazano, ze aloenina A
wchtania si¢ na poziomie 7,3% 1 ze glikoproteina-P ma wpltyw na poziom wchlaniania tej
substancji.

Dystrybucja

Wykazano, ze aloenina i jej metabolity kumulowaty si¢ w nerkach i watrobie do poziomu okoto
60% dostarczonej dawki w ciagu 24 godzin po podaniu, a ich poziom szybko spadal w ciagu
nastepnych 24 godzin. Aloening wykryto w surowicy 15 minut po podaniu. Stezenie aloeniny
w surowicy wynosito 173 ng/ml po 15 minutach, 90 ng/ml w 30 min, 210 ng/ml po 60 min i 49
ng/ml po 90 min po podaniu. Aloening wykryto we wszystkich narzadach w ciggu 30 min po
podaniu. W Zotadku, watrobie i trzustce szczytowe stezenie wystgpowato po 30 minutach od
podania, a nastgpnie ulegato stopniowemu zmniejszaniu.

Biotransformacja

Aloenina podawana szczurom byla metabolizowana do 4-metoksy-6-(2,4-dihydroksy-6-
metylofenylo)-2-pironu, 2,5-dimetylo-7-hydroksychromonu i glukozy (w odniesieniu do
eliminacji z katem i moczem).

Eliminacja

Metabolity aloeniny sg wydalane m.in. z katem i moczem.

Liniowos$¢/nieliniowo$¢

Z uwagi na zlozono$¢ chemiczng wyciagu z aloesu, nie jest mozliwe okreslenie
liniowos$ci/nieliniowosci jego farmakokinetyki.
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Farmakokinetyka witaminy C

Wchlanianie

Kwas askorbowy po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie (w ok. 90%) wchtania si¢
z przewodu pokarmowego, gléwnie w jelicie cienkim.

Dystrybucja

Prawidtowe st¢zenie we krwi u zdrowych oséb wynosi 0,5-1,5 mg/100 ml. Stopieh wigzania
kwasu askorbowego z biatkami surowicy krwi jest maty i wynosi ok. 25%. Jest obecna
praktycznie we wszystkich tkankach organizmu. Najwyzsze stg¢zenia osigga w tkankach
gruczotowych, najnizsze w mi¢$niach i w tkance thuszczowej. Transportowana jest do komorek
w postaci utlenionej, tj. jako kwas dehydroaskorbowy, przy udziale glukozy. W komorkach
kwas dehydroaskorbowy jest redukowany do kwasu askorbowego i w takiej postaci
magazynowany.

Metabolizm

Kwas askorbowy metabolizowany jest w watrobie do kwasu dioksyglukonowego,
szczawiowego 1 matej ilo$ci do siarczanu kwasu askorbowego. Najwyzsze st¢zenie w osoczu
kwas askorbowy osigga po 2-3 godzinach od podania. Okres pottrwania wynosi 8-40 dni przy
niskim poziomie i 30 minut przy wysokim.

Eliminacja

Woydalanie kwasu askorbowego jest kontrolowane tzw. progiem nerkowym, ktory wynosi
1,5 mg/100 ml osocza krwi. Po przekroczeniu progu nerkowego (ok. 60 mmol/l) nadmiar kwasu
askorbowego jest wydalany do moczu w postaci niezmienionej. Z moczem wydalane sg takze
metabolity - w postaci kwasu dihydroaskorbowego lub kwasu szczawiowego. Stopien
wydalania z moczem zalezy takze od wysycenia tkanek. W stanach znacznego deficytu
wydalanie nerkowe jest znacznie ograniczone. Kwas askorbowy jest rowniez wydalany
z 76tcig. Kwas askorbowy przechodzi przez barier¢ tozyskows, a takze przenika do mleka
kobiet karmigcych piersia.

Liniowos$¢/nieliniowos$¢

Poziom ekspozycji na kwas askorbowy po zastosowaniu Bioaronu SYSTEM nie niesie ryzyka
kumulaciji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z konwencjonalnych badan farmakologicznych  dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i1 genotoksyczno$ci nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Toksycznosé ostra i przewlekta

Lek Bioaron SYSTEM nalezy do produktow o szostym stopniu toksycznosci wg klasyfikacji
Hodge’a i Sternera, tj. jest stosunkowo nieszkodliwy. Lek Bioaron SYSTEM po podaniu
dozotadkowym charakteryzuje si¢ toksycznoscig ostrg (LDso>15 g/kg m.c.) dla zwierzat
laboratoryjnych.
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Badania toksycznosci przewleklej dotyczace zazywania sproszkowanego liscia Aloe
arborescens w dawkach do 4% w diecie u szczurow daty wyniki negatywne. NOAEL dla
szczuréw okreslono jako 87,7 1 109,7 mg/kg m.c./dobe odpowiednio u samcoéw i samic.
NOAEL dla acemannanu — izolowanej substancji czynnej Aloe aroborescens - wynosit
20 mg/kg i.v. lub i.p. dla myszy, 4 mg/kg i.v. 1 50 mg/kg i.p. dla szczuréw 1 1 mg/kg i.v. dla
psow, LOAEL dla pséw po podaniu i.p. okreslono jako 5 mg/kg.

Badania toksycznosci przewleklej witaminy C u szczuréw nie wykazaty takiego dziatania
w zakresie dawek terapeutycznych.

Bioaron SYSTEM syrop jest lekiem catkowicie bezpiecznym dla dzieci i dorostych, poniewaz
mato prawdopodobne jest nawet przypadkowe ostre zatrucie syropem.

Dzialanie mutagenne

Test Amesa

W warunkach testowych wyciag z Aloe arborescens badany do stgzenia 100 mg/ptytke nie
powodowat dziatania mutagennego w szczepach Salmonella typhimurium TA98, TA100,
TA102, TA1535 1 TA1537 w tescie metoda uprzedniej inkubacji, przeprowadzonych bez
aktywacji metabolicznej 1 z aktywacja.

Dzialanie cytotoksyczne
Nie wykazano efektu cytotoksycznego w badaniach in-vitro.

Dziatanie karcynogenne

W badaniach farmakologicznych nie wykazano dziatania kancerogennego aloesu drzewiastego
lub jego zwigzkdéw, wykazano natomiast hamujacy wplyw na karcynogeneze, w tym rowniez
na indukowane zmiany nowotworowe.

W badaniach aktywnosci immunotropowej Bioaron SYSTEM nie wptywat na odczyn skornej
angiogenezy indukowanej komoérkami nowotworowymi, natomiast hamowal angiogeneze
Nnowotworowa.

Badania na hodowlach komorkowych oraz u myszy nie wykazaty dziatania rakotworczego
witaminy C.

Przyjmowanie leku Bioaron SYSTEM nawet przez okres kilku tygodni nie jest zwigzane
z ryzykiem indukcji nowotworoweyj.

Toksycznosé reprodukcyjna

Badania na zwierzetach nie wykazaty negatywnego wpltywu Aloes arborescentis recentis
extractum fluidum na rozwoj ptodu i przebieg cigzy.

Nie wykazano toksycznego wplywu na rozrodczos¢.

Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sok z aronii zaggszczony
Benzoesan sodu

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka o pojemnosci 100 i 200 ml ze szkta brunatnego z zakretkg HDPE z uszczelnieniem
stozkowym z pier§cieniem gwarancyjnym i zataczonym kieliszkiem z polipropylenu ze skalg
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunad
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kigka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529

E-mail: info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0467

2023.03.24
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bioaron SYSTEM, syrop

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

6.07.1990 r./ 9.09.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023.03.24



