CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANNEXXO, 30 000 IU, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ANNEXXO, 30 000 IU, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg koncentratu cholekalcyferolu (w postaci proszku) (co
odpowiada 750 mikrogramom cholekalcyferolu = 30 000 IU witaminy D3).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 171 mg laktozy jednowodnej i 52,5 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

ANNEXXO 30 000 IU: okragle zotte tabletki o wymiarach okoto 5,5 x 13,4 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie niedoboru witaminy D (stezenie 25(OH)D w surowicy < 10 ng/mL) u dorostych

e Zapobieganie niedoborowi witaminy D (stezenie 25(OH)D w surowicy < 10 ng/mL) u 0so6b
dorostych ze zidentyfikowanym ryzykiem, gdy przestrzeganie zalecen terapeutycznych nie
jest osiggane poprzez codzienne podawanie matych dawek cholekalcyferolu

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ ustalane przez lekarza indywidualnie w zaleznosci od stopnia koniecznej
suplementacji witaminy D.

e Zapobieganie niedoborom witaminy D (u 0s6b dorostych, gdy nie udaje si¢ osiagna¢ zgodnosci
terapeutycznej przy codziennych dawkach cholekalcyferolu):
1 tabletka miesi¢cznie.

e Leczenie niedoboru witaminy D:
1 tabletka tygodniowo przez okres do 4-10 tygodni.

Po pierwszym miesigcu nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki podtrzymujacej, w zaleznosci od
pozadanego stezenia 25—hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, cigzkosci choroby i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.



Dawke nalezy dostosowaé w zaleznoSci od pozadanego st¢zenia 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(OH)D) w surowicy, cigzkosci choroby i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

W wickszosci przypadkow zaleca sig, aby nie przekracza¢ skumulowanej dawki 300 000 IU podczas
leczenia, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Alternatywnie mozna postgpowac zgodnie z krajowymi zaleceniami dawkowania w leczeniu niedoboru
witaminy D.

Zaburzenia czynnosci nerek: Witamina D moze by¢ podawana pacjentom z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek, z zachowaniem ostroznosci. W takim przypadku
konieczne jest monitorowanie st¢zenia wapnia i fosforanow oraz nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko
zwapnienia tkanek migkkich.

U pacjentdéw z ciezkg niewydolnos$cia nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest prawidlowo
metabolizowana i nalezy stosowaé inne formy witaminy D. U tych pacjentow produkt leczniczy
ANNEXXO jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby: nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdow z zaburzeniami
czynno$ci watroby.

Przed rozpoczeciem terapii witaming D nawyki Zywieniowe pacjenta muszg zosta¢ ocenione przez
lekarza prowadzgcego pod katem zawartos$ci witaminy D w niektorych wzbogaconych produktach
spozywczych.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego ANNEXXO nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 18 lat

Ciaza i karmienie piersia:
Produktu leczniczego ANNEXXO nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy ANNEXXO moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

Choroby lub stany organizmu powodujace hiperkalcemig i/lub hiperkalciuri¢

Kamica wapniowa nerek, nefrokalcynoza

Cigzka niewydolno$¢ nerek

Hiperwitaminoza D.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie dla pacjentow poprzez regularne
kontrolowanie st¢zenia wapnia w 0soczu.

Monitorowanie st¢zenia 25-hydroksycholekalcyferolu w surowicy jest zalecane w przypadku
dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami oraz u 0s6b w podeszltym wieku (>70 lat), w przypadku
leczenia witaming D z zastosowaniem dawki nasycajacej, konieczne jest rowniez regularne
sprawdzanie stgzenia 25(OH)D w surowicy.

Podczas dlugotrwatego leczenia dawka rownowazng dawce dobowej, przekraczajacg 1000 IU
witaminy D nalezy monitorowa¢ st¢zenie wapnia w surowicy, wydalanie wapnia z moczem oraz
czynnos$¢ nerek poprzez pomiar st¢zenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczeg6lnie
wazne u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy jednoczesnie przyjmujg glikozydy nasercowe lub leki



moczopedne (patrz punkt 4.5), w przypadku hiperfosfatemii, a takze u pacjentéw ze zwigkszonym
ryzykiem kamicy.

W przypadku hiperkalciurii (przekraczajacej 300 mg (7,5 mmol)/24 godziny) lub objawow zaburzen
czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Witamina D moze by¢ podawana pacjentom z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoS$ci
nerek, przy zachowaniu ostroznosci. W takim przypadku konieczne jest monitorowanie poziomu
wapnia i fosforandw oraz nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest
prawidlowo metabolizowana i nalezy stosowa¢ inne formy witaminy D. U takich pacjentow produkt
leczniczy ANNEXXO jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Produktu leczniczego ANNEXXO nie nalezy przyjmowac, jesli u pacjentdéw wystepuje rzekoma
niedoczynno$¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone z powodu
okresow prawidlowej wrazliwosci na witaming D, prowadzac do ryzyka dhugotrwatego
przedawkowania). W takim przypadku dostgpne sg pochodne witaminy D tatwiejsze do
kontrolowania.

Produkt leczniczy ANNEXXO powinien by¢ ostroznie podawany pacjentom z sarkoidozg ze wzgledu
na ryzyko zwigkszonej przemiany witaminy D do jej aktywnej postaci. U tych pacjentow nalezy
regularnie monitorowac st¢zenie wapnia we krwi i moczu.

W przypadku jednoczesnego stosowania z innym produktem leczniczym zawierajgcym witaming D,
nalezy wzig¢ pod uwage znajdujgcg si¢ w w nim zawarto$¢ witaminy D. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania produktow multiwitaminowych i suplementow diety zawierajacych witaming D. Dotyczy
to rowniez metabolitow lub analogéw witaminy D.

Podczas terapii witaming D pacjenci powinni w razie potrzeby otrzymywac suplementacj¢ wapnia.

Produkt leczniczy zawiera laktozg: Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystegpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze: Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Sod: Produkt leczniczy ANNEXXO zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego ANNEXXO nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z produktami zawierajgcymi wapn podawanymi w duzych dawkach moze
zwigkszac ryzyko wystgpienia hiperkalcemii. Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia z
moczem. Regularne monitorowanie ste¢zenia wapnia w surowicy jest konieczne w przypadku
jednoczesnego stosowania z diuretykami tiazydowymi lub z produktami zawierajagcymi wapn
przyjmowanymi w duzych dawkach ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

Dziatanie naparstnicy i innych glikozydow nasercowych moze by¢ nasilone przy doustnym podawaniu
wapnia w potaczeniu z witaming D. Konieczny jest Scisty nadzor medyczny oraz jesli to konieczne,
monitorowanie EKG i st¢Zenia wapnia.



Kortykosteroidy podawane ogolnie hamuja wchlanianie wapnia. Dtugotrwate stosowanie
kortykosteroidow moze zniwelowaé dziatanie witaminy D.

Ketokonazol moze hamowaé zaréwno syntetyczne, jak i kataboliczne enzymy witaminy D.
Zmnigjszenie stezenia endogennej witaminy D w surowicy obserwowano po podawaniu przez
tydzien zdrowym mezczyznom ketokonazolu w dawce od 300 mg/dobe do 1200 mg/dobe. Nie
przeprowadzono jednak badan in vivo interakcji ketokonazolu z witaming D.

Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ cholekalcyferolu ze wzgledu na indukcje enzymow
watrobowych.

Izoniazyd moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ cholekalcyferolu ze wzgledu na hamowanie metaboliczne;j
aktywacji cholekalcyferolu.

Srodek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaktécaja aktywno$é
witaminy D poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksywitaminy D do 1,25-dihydroksywitaminy
D przez enzym nerkowy- 1-hydroksylazg 25-hydroksywitaminy D.

Produkty zawierajace magnez (takie jak leki zobojetniajgce sok zotgdkowy) nie moga by¢
przyjmowane podczas leczenia witaming D ze wzgledu na ryzyko hipermagnezemii.

Leki przeciwdrgawkowe, hydantoina, barbiturany lub prymidon mogg zmniejsza¢ dziatanie

witaminy D ze wzgledu na aktywacje¢ uktadu enzymow mikrosomalnych.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi (np. kolestyraming) lub $rodkami
przeczyszczajacymi (np. olejem parafinowym) moze zaburza¢ wchtanianie witaminy D.

Leczenie orlistatem moze zmniejsza¢ wchlanianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach, w tym
witaminy D.

Produkty zawierajace fosfor stosowane w duzych dawkach, podawane jednoczesnie mogg zwigkszac
ryzyko wystgpienia hiperfosfatemii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego ANNEXXO nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i1 karmigcych piersig ze
wzgledu na brak danych klinicznych. W razie potrzeby witamina D moze by¢ podawana w czasie
cigzy w mniejszych dawkach

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania cholekalcyferolu u kobiet w

cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ po podaniu duzych dawek (patrz
punkt 5.3). Niedobdr witaminy D jest szkodliwy dla matki i dziecka. Nalezy jednak unikac
przedawkowania witaminy D w czasie cigzy, poniewaz przedtuzajaca si¢ hiperkalcemia moze
prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, nadzastawkowego zwezenia aorty i retinopatii u
dziecka.

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania pojedynczych dawek tygodniowych lub
miesiecznych w okresie cigzy: dlatego nie nalezy stosowac tabletek powlekanych ANNEXXO 30 000
IU w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka matki. Nalezy to wzig¢ pod uwage przy podawaniu
dziecku dodatkowej witaminy D. Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych u niemowlat.




Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania tygodniowych lub miesi¢gcznych
skumulowanych dawek pojedynczych w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu cholekalcyferolu na ptodnosé.

Jednakze nie oczekuje si¢, by prawidlowe st¢zenia endogennej witaminy D miaty niepozadany wptyw
na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak dostgpnych danych dotyczacych negatywnego wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestoSci wystepowania oraz klasyfikacji uktadow i
narzagdow. Kategorie czestosci podano wedtug nastepujacej konwencji:

Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000),

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Dzialanie niepozadane Czestos¢  wystepowania dzialania
niepozadanego

Zaburzenia serca
Arytmia serca Nieznana

Zaburzenia zoladka i jelit

Bo6l brzucha Nieznana
Zaparcia Nieznana
Nudnosci Nieznana
Wymioty Nieznana

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Zmgczenie Nieznana
Pragnienie Nieznana

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzgk | Nieznana
naczynioruchowy lub obrzek krtani

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Jadlowstret Nieznana
Hiperkalcemia Niezbyt czesto
Hiperkalciuria Niezbyt czesto
Polidypsja Nieznana

Zaburzenia miesniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Bl kosci Nieznana
Ostabienie mi¢s$ni Nieznana




Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy Nieznana

Zaburzenia psychiczne

Splatanie Nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Zwapnienie w nerkach Nieznana
Kamienie nerkowe Nieznana
Wielomocz Nieznana

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Swiad Rzadko
Wysypka Rzadko
Pokrzywka Rzadko

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu moze powodowa¢ hiperwitaminozg, hiperkalcemig i hiperfosfatemie.
Objawy hiperkalcemii: jadtowstret, pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, bol w jamie brzuszne;j,
ostabienie migsni, zmeczenie, splatanie, polidypsja, wielomocz, bol kosci, zwapnienie nerek, kamienie
nerkowe, zawroty glowy i arytmia serca w ci¢zkich przypadkach. Hiperkalcemia w skrajnych
przypadkach moze prowadzi¢ do $pigczki, a nawet §mierci. Utrzymujacy si¢ wysoki poziom wapnia
moze powodowac nieodwracalne zaburzenia czynnosci nerek i zwapnienie tkanek migkkich.

Leczenie hiperkalcemii: nalezy przerwac leczenie witaming D (i wapniem). Jednoczes$nie nalezy
rowniez zaprzestac stosowania diuretykow tiazydowych, litu, witaminy D i A oraz glikozydow
nasercowych. W przypadku pacjentéw z zaburzeniami §wiadomosci konieczne jest rOwniez
oproznianie zotadka. W zalezno$ci od stopnia przedawkowania mozna stosowa¢ nawadnianie i
monoterapi¢ lub terapi¢ skojarzong z diuretykami petlowymi, bisfosfonianami, kalcytoning i
kortykosteroidami. Nalezy monitorowac¢ stezenie elektrolitow w surowicy, czynno$¢ nerek i diurezg.
W ciezkich przypadkach moze by¢ konieczne wykonanie EKG i monitorowanie centralnego ci$nienia
zylnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D 1 jej analogi, cholekalcyferol, kod ATC: A11CCO05

Mechanizm dziatania
Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia w jelitach, zwigksza wchtanianie zwrotne wapnia w nerkach
1 tworzenie koSci oraz obniza poziom parathormonu (PTH).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Rozpuszczalna w thuszczach witamina D; jest wchtaniana przez jelito cienkie w obecnosci kwasow
z6tciowych za pomocg miceli i dostaje si¢ do krwi przez krazenie limfatyczne.

Dystrybucja
Po wchlonigciu witamina D3 dostaje si¢ do krwi jako czg$¢ chylomikronéw. Witamina Djs jest szybko

dystrybuowana, gléwnie do watroby, gdzie ulega metabolizmowi do 25-hydroksywitaminy Ds,
gléwnej formy magazynowania. Mniejsze ilosci sa rozprowadzane do tkanki thuszczowej i mig$niowe;j
1 przechowywane w tych miejscach jako witamina D3 w celu pozniejszego uwolnienia do krgzenia.
Krazaca witamina Ds jest zwigzana z biatkiem wigzgcym witaming D.

Metabolizm

Witamina Djs jest szybko metabolizowana przez hydroksylacj¢ w watrobie do 25-hydroksywitaminy
Ds, a nastgpnie metabolizowana w nerkach do 1,25-dihydroksywitaminy Ds, ktora stanowi
biologicznie aktywng formg. Dalsza hydroksylacja zachodzi przed eliminacjg. Niewielki procent
witaminy D3 ulega glukuronidacji przed eliminacja.

Eliminacja
Witamina D i jej metabolity sg wydalane z kalem i moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne przeprowadzone na réznych gatunkach zwierzat wykazaty, ze skutki
toksyczne wystepuja u zwierzat przy dawkach znacznie wyzszych niz te, ktore sa wymagane do
stosowania terapeutycznego u ludzi.

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnych dawek, najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozgdanymi byty zwigkszenie kalciurii oraz zmniejszenie fosfaturii i biatkomoczu.

Zglaszano przypadki hiperkalcemii przy zastosowaniu duzych dawek. W stanie przedtuzajacej si¢
hiperkalcemii zmiany histologiczne (zwapnienia) czesciej dotyczyty nerek, serca, aorty, jader, grasicy
i blony $luzowej jelit.

Wykazano, ze cholekalcyferol (witamina Dj) jest teratogenny w duzych dawkach u zwierzat.
W dawkach rownowaznych dawkom stosowanym terapeutycznie cholekalcyferol (witamina Ds) nie
wykazuje dziatania teratogennego.

Cholekalcyferol (witamina Ds3) nie ma potencjalnego dziatania mutagennego ani rakotworczego.

U potomstwa zaobserwowano matogtowie, wady rozwojowe serca i nieprawidlowosci kostne.
Potomstwo cigzarnych krolikow leczonych duzymi dawkami witaminy D miato zmiany anatomicznie
podobne do nadzastawkowego zwe¢zenia aorty, a potomstwo niewykazujgce takich zmian wykazywato
dziatanie naczyniotoksyczne podobne do wystepujacego u dorostych osobnikéw po ostrym zatruciu
witaming D. Cholekalcyferol jest rowniez toksyczny dla ptodu myszy. Cigzarne myszy otrzymujace
$rednie 1 duze dawki witaminy D rodzity mniej potomstwa, a urodzone osobniki charakteryzowaty si¢
mniejszymi rozmiarami ciata.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

celaktoza 80 (laktoza jednowodna i celuloza sproszkowana (E460) (i1)),
sodu oktenylobursztynian skrobiowy (E1450),

skrobia kukurydziana,

kroskarmeloza sodowa (E468),

sacharoza

krzemionka koloidalna bezwodna (E551),

magnezu stearynian (E572),

sodu askorbinian (E301),

triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dhugosci tancucha,
All-rac-alfa-tokoferol (E307).

Powtoka:

Opadry II Yellow 85F 32659, sktadajgca si¢ z:
alkohol poliwinylowy (E1203),

tytanu dwutlenek (E171),

makrogol 3350,

talk (E553b),

z6tcien chinolinowa, lak glinowy (E104),
zelaza tlenek zolty (E172).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

24 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

ANNEXXO, 30 000 IU, tabletki powlekane: 2, 3, 4, 5 lub 10 tabletek powlekanych w biatych,

nieprzezroczystych blistrach z folii PVC/Aluminium i tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I.B.N. Savio S.r.l.
Via del Mare 36

00071 Pomezia (RM)
Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



