CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluorescite, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 mg fluoresceiny w postaci 113,2 mg sodu fluoresceiny.
Jedna fiolka o objetosci 5 ml zawiera 500 mg fluoresceiny w postaci 566 mg sodu fluoresceiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d (pochodzacy z sodu fluoresceiny oraz sodu
wodorotlenku) w ilosci do 1,45% (okoto 3,15 mmol) na dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor jest przezroczysty i ma kolor czerwono-pomaranczowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Diagnostyka angiograficzna dna oka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli w tym pacjenci w podesziym wieku

5 ml produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan podaje sie szybko do zyty w obrgbie
dotu tokciowego, uwazajac, aby roztwor nie przedostat si¢ poza zyt¢. W przypadkach stosowania
urzadzen obrazujacych o duzej czutosci, np. skaningowego oftalmoskopu laserowego, dawka produktu
Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan powinna by¢ zmniejszona do 2 ml.

Drzieci i mlodziez

Nie badano stosowania produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan u dzieci i nie sa
dostepne dane dotyczace dostosowania dawki. Z tego wzgledu produktu Fluorescite 100 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan nie nalezy uzywac u pacjentdéw w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek (wskaznik filtracji kigbuszkowej ponizej 20 ml/min)

Ograniczone do$wiadczenie ze stosowaniem produktu u pacjentéw z uposledzong czynnos$cia nerek
(ze wskaznikiem filtracji ktebuszkowej ponizej 20 ml/min) sugeruje, ze na 0g6t nie jest konieczna
zmiana dawkowania, chociaz mozliwe jest wydluzenie czasu wydalania (patrz punkt 5.2).

Pacjenci dializowani: dawke nalezy zmniejszy¢ do 2,5 ml (potowa fiolki).



Sposéb podawania i angiografia fluorescencyjna

Produkt Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ stosowany wylacznie przez
wykwalifikowanych lekarzy, biegtych technicznie w wykonywaniu i interpretowaniu angiografii
fluorescencyjnej.

Produkt powinien by¢ podawany wylacznie dozylnie.

Aby unikna¢ reakcji niezgodnosci fizycznych, kaniule dozylne nalezy przeptukiwac sterylnym
roztworem chlorku sodu (0,9%) przed i po wstrzykiwaniu innych produktdw leczniczych. Produkt
Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan nalezy wstrzykna¢ szybko (zwykle zalecana szybko$é
wstrzyknigcia to 1 ml/s) do zyty w obrebie dotu tokciowego, uwazajac, aby roztwor nie przedostat sie
poza zylg, stosujac igle do iniekcji typu ,,motylek” rozmiar 23. Luminescencja zwykle pojawia si¢

w naczyniach siatkowki i naczyniowki po 7-14 sekundach.

Dalsze instrukcje dotyczace prawidtowego podawania/stosowania produktu leczniczego opisano w
punktach 6.2 i 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

Produkt Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan nie powinien by¢ wstrzykiwany dokanatowo
ani dotetniczo.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Fluoresceina sodowa moze powodowac¢ powazne reakcje nietolerancji.

W przypadku powaznych reakcji nietolerancji podczas pierwszej angiografii, nalezy oceni¢ korzysci
z dodatkowej angiografii fluoresceinowej w stosunku do ryzyka cigzkiej reakcji nadwrazliwosci
(w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym).

Reakcje nietolerancji, o ktérych mowa, sg zawsze nieprzewidywalne, ale zdarzaja si¢ czgsciej

U pacjentow, u ktorych wezesniej wystepowaly dziatania niepozadane po wstrzyknieciu fluoresceiny
(objawy inne niz nudno$ci i wymioty), u pacjentow z alergia w wywiadzie (pokrzywka pokarmowa
lub polekowa, astma, wyprysk, alergiczny niezyt nosa) lub u pacjentdow z astma oskrzelowa

w wywiadzie.

Srodskorne testy skorne nie sg wiarygodne w przewidywaniu tych reakcji nietolerancji, a stosowanie
testow moze by¢ niebezpieczne. Aby postawi¢ rozpoznanie, nalezy skorzysta¢ z konsultacji lekarza
alergologa.

U pacjentéw z chorobami wspotistniejagcymi, takimi jak choroby serca i naczyn, cukrzyca oraz
jednoczesnie stosujgcych wiele lekow (w szczegdlnoscei leki beta-adrenolityczne, patrz punkt 4.5)
nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci i ryzyka zwigzanego z wykonaniem zabiegu angiografii.

Wszelkie istniejace wezesniej stany ogolnoustrojowe wplywajace na czynno$¢ nerek mogg stanowié
dodatkowe ryzyko dla pacjenta. Jesli zostanie stwierdzone podwyzszone st¢zenie kreatyniny

w surowicy lekarz musi dokona¢ oceny medycznej w odniesieniu do wieku pacjenta, jego historii
choroby i aktualnego stanu zdrowia w celu okre$lenia potencjalnego ryzyka w stosunku do korzysci
przed zastosowaniem fluoresceiny.

Literatura sugeruje, na podstawie zwigkszonego stezenia kreatyniny w surowicy, ze angiografia
fluoresceinowa (AF) moze powodowac nefropati¢ kontrastowa (NK). NK jest mozliwym czynnikiem

ryzyka pogorszenia w schylkowej fazie choroby nerek.
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Przed wykonaniem angiografii u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad,
dotyczacy chordb sercowo-ptucnych, alergii lub jednoczes$nie stosowanych lekow (takich jak leki
beta-adrenolityczne, tacznie z roztworami kropli do oczu) (patrz punkt 4.5). Jezeli rzeczywiscie
konieczne jest badanie pacjenta, u ktorego zidentyfikowano ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwo$ci oraz pacjenta leczonego lekami beta-adrenolitycznymi (w tym roztworami kropli do
oczu), nalezy je wykona¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w zakresie intensywnej
opieki (resuscytacji). Leki beta-adrenolityczne moga zmniejszy¢ naczyniowe reakcje kompensacyjne
na wstrzas anafilaktyczny i zmniejszy¢ skuteczno$¢ adrenaliny w przypadkach zapasci sercowo-
naczyniowej. Kazdorazowo przed wstrzyknigciem fluoresceiny sodowej lekarz powinien
przeprowadzi¢ wywiad na temat jednoczesnego leczenia lekami beta-adrenolitycznymi.

Mozna przeprowadzi¢ premedykacje, ale ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych nadal pozostaje.
Premedykacja przed wstrzyknieciem fluoresceiny obejmuje gtéwnie podanie doustnych lekdw
antyhistaminowych blokujacych receptory Hi, a nastgpnie glikokortykosteroidow. Reakcje
niepozadane wystepuja jednak sporadycznie, z tego wzgledu nie zaleca si¢ Stosowania opisanej
premedykacji u wszystkich pacjentow.

Ze wzgledu na ryzyko reakcji nadwrazliwosci po podaniu fluoresceiny sodowej nalezy:

o Doktadnie monitorowa¢ pacjenta podczas angiografii i przez co najmniej 30 minut po niej (lekarz
okulista wykonujacy badanie);

e Utrzyma¢ wklucie do zyty przez co najmniej 5 minut, aby mozliwe byto bezzwtoczne leczenie
cigzkich dziatan niepozadanych;

e Dysponowa¢ odpowiednimi srodkami do resuscytacji. Polega ona przede wszystkim na zatozeniu
drugiego wktucia do zyly, pozwalajacego przywrocic¢ prawidtowa objetos¢ osocza (wodnym
roztworem wieloelektrolitowym lub koloidowym produktem zastepujacym osocze) oraz podac
dozylnie adrenaling w zalecanej dawce (patrz punkt 4.5).

Uwaga:

Nalezy unika¢ przedostania si¢ roztworu fluoresceiny poza naczynie krwiono$ne, poniewaz jego
wysokie pH moze spowodowac ciezkie uszkodzenie okolicznych tkanek (silny bdl reki utrzymujacy
si¢ przez kilka godzin, martwice wilgotna skory, zapalenie zyt powierzchownych). Prawidtowa
dozylna pozycja koncOwki iglty musi by¢ ustalona. W razie wynaczynienia, nalezy natychmiast
przerwaé wstrzykiwanie produktu. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki w celu leczenia uszkodzonej
tkanki oraz tagodzenia bolu.

Jezeli w ciggu 36 godzin od wstrzykniecia (tj. w okresie maksymalnej eliminacji fluoresceiny
z ustroju) wykonywane jest badanie radiologiczne, uzyskane w efekcie silne zobrazowanie
W promieniach X narzadéw wydzielniczych moze prowadzi¢ do btednych interpretacji.

Produkt leczniczy zawiera 72,45 mg sodu na jedna fiolke 5 ml, co odpowiada 3,7% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluoresceina jest wzglednie obojetnym barwnikiem i nie opisano badan dotyczacych jej swoistych
interakcji. Opisano nieliczne przypadki potencjalnych interakcji z transporterami anionéw
organicznych i wptywu na wyniki niektorych badan laboratoryjnych. Fluoresceina w ciggu 3 do 4 dni
po podaniu moze wplywac na wyniki niektorych badan krwi i moczu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢
podczas wykonywania terapeutycznego monitorowania lekow o waskim indeksie terapeutycznym, np.
digoksyny, chinidyny. Substancje hamujace lub konkurujace z aktywnym transportem anionéw
organicznych (np. probenecyd) moga zaburza¢ uktadowy profil farmakokinetyczny fluoresceiny.

Jednoczesne stosowanie produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan z lekami
beta-adrenolitycznymi, w tym z kroplami do oczu moze w rzadkich przypadkach powodowaé
powazne reakcje anafilaktyczne. Leki beta-adrenolityczne moga ostabia¢ reakcj¢ kompensacji
naczyniowej w szoku anafilaktycznym oraz zmniejszaé¢ skutecznos¢ adrenaliny w zapasci
sercowo-naczyniowej, ktéra moze wymagac intensywneg0 leczenia farmakologicznego, a nawet
zabiegdw resuscytacyjnych (patrz punkt 4.4).
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Nalezy unika¢ jednoczesnego wstrzykiwania lub mieszania innych roztworéw z produktem
Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan, poniewaz nie mozna wykluczy¢ wystapienia
interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu

Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie
wykazaty dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca sig¢
unikanie stosowania produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Fluoresceina sodowa przenika do mleka ludzkiego przez okres do 7 dni po podaniu
ogolnoustrojowym. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego piersia dziecka. Z tego
wzgledu, po wykonaniu angiografii fluoresceinowej nalezy przerwa¢ karmienie piersig na czas 7 dni, a
mleko w tym okresie odciagac i wylewac.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw dozylnego podania fluoresceiny na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jezeli do badania wykonywanego w trakcie angiografii fluorescencyjnej konieczne jest rozszerzenie
zrenic, ostro$¢ widzenia jest pogorszona, co uposledza zdolno$¢ do prawidtowego reagowania w ruchu
ulicznym i podczas obstugi maszyn. Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze po podaniu fluoresceiny, do czasu
powrotu ostro$ci widzenia do normy, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z podaniem produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwér
do wstrzykiwan to: nudnosci, wymioty, omdlenia i $wiad. Wkrotce po wstrzyknigciu fluoresceiny
zglaszano tez powazniejsze dziatania niepozadane, takie jak obrzek naczyniowy, zaburzenia
oddechowe (skurcz oskrzeli, obrzgk krtani, niewydolno$¢ oddechowa), wstrzas anafilaktyczny,
niedocisnienie, utrata §wiadomosci, drgawki, zatrzymanie czynnosci oddechowej 1 zatrzymanie
czynnosci serca.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej oceniano jako zalezne od stosowanego leczenia

i klasyfikowano wedtug nast¢pujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub
nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych). W Tabeli 1, w obrebie
kazdej grupy okreslajacej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono wedlug
malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja Organéw i Narzadéw Preferowany termin wg MedDRA (wersja 27.1)
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto: reakcja nadwrazliwosCi
immunologicznego Rzadko: reakcja anafilaktyczna
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: omdlenie
Niezbyt czesto: dysfazja, parestezje, zawroty glowy,
bol glowy
Bardzo rzadko: drgawki
Nieznana: incydent naczyniowo - mozgowy,
niewydolno$¢ kregowo-podstawna, utrata
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swiadomosci, drzenie, niedoczulica, zaburzenia smaku

Zaburzenia serca Rzadko: zatrzymanie czynnoS$ci serca

Bardzo rzadko: dtawica piersiowa, bradykardia,
tachykardia

Nieznana: zawal serca

Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie zyt
Rzadko: niedoci$nienie, wstrzas

Bardzo rzadko: nadcisnienie, skurcz naczyn,
rozszerzenie naczyn, blado$¢, uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego, Niezbyt czesto: kaszel, uczucie Sciskania w gardle
klatki piersiowej i §rodpiersia Rzadko: skurcz oskrzeli

Bardzo rzadko: zatrzymanie czynnosci oddechowej,
obrzek phuc, astma, obrzek krtani, duszno$¢, kichanie,
obrzek $luzowki nosa

Nieznana: podraznienie gardta

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto: nudnosci

Czesto: uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,
wymioty

Niezbyt czesto: bOl w jamie brzusznej

Nieznana: odruchy wymiotne, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto: $wiad

Niezbyt czesto: pokrzywka

Nieznana: wysypka, zimne poty, wyprysk, rumien,
nadmierna potliwos¢, przebarwienie skory

Zaburzenia ogdlne i stany Czesto.: wynaczynienie

w miejscu podania Niezbyt czesto: bol, uczucie goraca

Nieznana: bol w klatce piersiowej, obrzek, zte
samopoczucie, ostabienie, dreszcze

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Mozliwe jest wystapienie zottawego przebarwienia skory, ktore zazwyczaj ustepuje w ciagu 6 do
12 godzin. Mocz moze rowniez przyjac jasnozotte zabarwienie, zwyczajna barwa moczu powraca
po 24 do 36 godzinach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Biorac po uwage minimalne ryzyko przedawkowania produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan, nie oczekuje si¢ wystapienia dzialania toksycznego.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty diagnostyczne, srodki barwigce, kod ATC: S01JA01

Fluoresceina sodowa jest fluorochromem stosowanym, jako barwnik diagnostyczny. Fluoresceina jest
stosowana do uwidaczniania naczyn krwiono$nych dna oka (w angiografii siatkowki i naczyniowki
oka).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Fluoresceina pojawia si¢ w tetnicy centralnej oka zazwyczaj w ciggu 7-14 sekund od podania do zyty

w obrebie dotu tokciowego. W kilka minut po podaniu dozylnym fluoresceiny sodowej skora
przyjmuje zottawe zabarwienie, ktore zaczyna blednaé po 6-12 godzinach. R6zne wyliczenia objetosci
dystrybucji wskazuja, ze fluoresceina dobrze przenika do przestrzeni srodmigzszowej (0,5 I/kg).

Metabolizm

Fluoresceina jest szybko metabolizowana do monoglukuronidu fluoresceiny. U 7 zdrowych oséb

po 1 godzinie po podaniu dozylnym (14 mg/kg) okoto 80% fluoresceiny w osoczu bylto przeksztatcane
do potaczen glukuronidowych, co wskazuje na wzglednie szybkie sprzeganie.

Eliminacja

Fluoresceina i jej metabolity sa eliminowane gtéwnie na drodze wydalania nerkowego. Po podaniu
dozylnym mocz pozostaje lekko fluoryzujacy przez 24-36 godzin. Klirens nerkowy oszacowano

na 1,75 ml/min/kg, a klirens watrobowy (ze wzglgdu na sprzgganie) na 1,50 ml/min/kg. Klirens
uktadowy fluoresceiny jest w zasadzie catkowity po uptywie 48-72 godzin od podania dawki 500 mg.
Chociaz u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci nerek czas wydalania moze by¢ dtuzszy, to na
podstawie ograniczonego doswiadczenia z osobami z zaburzeniami czynnos$ci nerek (wielko$cia
filtracji ktgbuszkowej ponizej 20 ml/min) mozna przypuszczaé, ze na ogoét nie jest konieczne u nich
zadne dostosowanie dawki.

5.2 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci pojedynczej dawki
fluoresceiny sodowej nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Fluoresceina nie wykazywala dziatania teratogennego u szczurow i krolikow. Fluoresceina przenika
przez bariere tozyskowa. Po podaniu dozylnym dawki 500 mg/kg wykrywano intensywng

fluorescencj¢ w tkankach ptodu i w ptynie owodniowym.

Badania mutagennosci nie wykazaty dzialania mutagennego fluoresceiny sodowe;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek/kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.



Aby unikna¢ niezgodnosci fizycznych, produktu nie wolno podawaé jednocze$nie z innymi
roztworami do wstrzykiwan o kwasnym pH (szczegdlnie z lekami przeciwhistaminowymi) tg sama
droga dozylng (patrz informacja dotyczaca kaniul w punkcie 4.2).

Po otwarciu zawartos$¢ fiolki musi by¢ natychmiast uzyta.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Fiolke przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka szklana (typu 1) z szarym korkiem z gumy chlorobutylowej, z uszczelnieniem z aluminium
i naktadka polipropylenows.

Opakowanie zawierajace 12 fiolek po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

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

Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ Wzrokowo w celu wykrycia czastek statych lub przebarwien.
Mozna uzy¢ tylko przezroczystego i wolnego od czastek statych roztworu. Tylko do jednorazowego
uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie uzywa¢ produktu Fluorescite 100 mg/ml roztwor

do wstrzykiwan, jezeli fiolka jest peknieta lub w jakikolwiek sposob uszkodzona.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12952

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.06.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2025



