CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MINIRIN, 10 mikrograméw/dawke donosowa, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,1 mg substancji czynnej desmopresyny octanu (Desmopressini acetas), co
odpowiada 0,089 mg desmopresyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
1 ml roztworu zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Minirin, aerozol do nosa, roztwor jest wskazany do:
- leczenia moczowki prostej osrodkowe;j;
- badania zdolno$ci zaggszczania moczu przez nerki.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Ogolnie
1 dawka aerozolu (0,1 ml) zawiera 10 mikrogramow desmopresyny octanu.

Minirin, aerozol do nosa, roztwor powinien by¢ stosowany tylko wowczas, gdy nie jest mozliwe
stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Nalezy przestrzega¢ ograniczenia podazy plynow (patrz punkt 4.4).

W razie wystapienia podmiotowych lub przedmiotowych objawow nadmiernego zatrzymania wody w
organizmie lub zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi (bol glowy, nudno$ci, wymioty, zwigkszenie masy
ciata lub, w ciezkich przypadkach, drgawki) leczenie nalezy przerwac do czasu catkowitego
wyzdrowienia pacjenta. Po wznowieniu leczenia konieczne jest ograniczenie podazy plynow

(patrz punkt 4.4).

Specyficznie wedlug wskazan

Moczowka prosta osrodkowa:
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Dawke ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zwykle dawka dla dorostych wynosi od 10 do
20 mikrograméw desmopresyny octanu od 1 do 2 razy na dobe. Dzieciom podaje si¢ zwykle od 5 do
10 mikrograméw od 1 do 2 razy na dobe.

Badanie zdolnosci zageszczania moczu przez nerki:

W celu zbadania zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki zaleca si¢ nastepujace jednokrotne dawki:
dla dorostych - 40 mikrogramoéw, dla dzieci powyzej 1 roku — 20 mikrograméw, dla dzieci ponizej

1 roku — 10 mikrogramo6ow. Mocz oddany w ciggu pierwszej godziny po podaniu produktu leczniczego
Minirin, aerozol do nosa, roztwor wyklucza si¢ z testu. Przez nastepne 8 godzin nalezy zebra¢ dwie
probki moczu i oznaczy¢ jego osmolalnosé.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku: patrz punkt 4.4
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: patrz punkt 4.3
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby: patrz punkt 4.5

Dzieci i mlodziez: Minirin, aerozol do nosa, roztwor jest wskazany u dzieci do leczenia moczowki
prostej osrodkowej oraz do badania zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki (patrz informacje
specyficzne wedhug wskazan w punkcie 4.2 powyzej).

Sposdéb podawania
Instrukcja dotyczaca podawania, patrz punkt 6.6

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

— Psychogenna lub nawykowa polidypsja, w wyniku ktorej objeto$¢ produkowanego moczu
przekracza 40 ml/kg masy ciata (mc.)/24 godziny

— Niewydolno$¢ uktadu krazenia lub inne choroby wymagajace podawania lekoéw moczopednych

— Umiarkowana i cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min),

— Hiponatremia

— Zespol nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

Minirin, aerozol do nosa, roztwor powinien by¢ stosowany tylko wowczas, gdy nie jest mozliwe
stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Przy przepisywaniu produktu leczniczego Minirin, aerozol do nosa, roztwor, nalezy upewnic sie, ze
stosowanie produktu leczniczego u dzieci bedzie si¢ odbywato pod nadzorem osoby doroste;j
kontrolujacej wielko$¢ przyjmowanej dawki.

Leczenie bez jednoczesnego ograniczenia podazy ptyndw moze prowadzi¢ do nadmiernego
zatrzymania wody w organizmie i (lub) hiponatremii z wystgpowaniem lub bez wystepowania
objawow ostrzegawczych takich jak bol gtowy, nudnosci i (lub) wymioty, zwigkszenie masy ciata lub
w cigzkich przypadkach drgawki.

Nalezy poinstruowac pacjentéw i w razie potrzeby ich opiekunéw o koniecznosci przestrzegania
ograniczenia podazy ptynow.
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Dodatkowe srodki ostroznosci, w odniesieniu do badania zdolnosci zageszczania moczu przez nerki
Badanie zdolnos$ci zageszczania moczu przez nerki u dzieci w wieku ponizej 1 roku nalezy
wykonywac¢ wylacznie w szpitalu pod $cistg kontrolg lekarska.

Podczas badania zdolnos$ci zageszczania moczu przez nerki podaz ptynéw nalezy ograniczy¢ do
najwyzej 0,5 litra w celu zaspokojenia pragnienia, w czasie od 1 godziny przed podaniem produktu
leczniczego do 8 godzin po jego podaniu.

Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigzkie zaburzenia czynnosci pecherza moczowego i
przeszkode podpecherzowa.

U dzieci, 0sob w podesztym wieku i 0sob ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy
normy istnieje wigksze ryzyko wystapienia hiponatremii.

Leczenie desmopresyna nalezy rozwaznie dostosowac w przypadku wystapienia ostrych schorzen z
zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, takich jak uogoélnione zakazenie, choroby przebiegajace z
goraczka, zapalenie zotadka i jelit.

Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci u 0sob, u ktorych istnieje ryzyko zwigkszenia ci$nienia
srodczaszkowego.

Desmopresyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw, ktorych stan charakteryzuje si¢ brakiem
rownowagi wodnej i (lub) elektrolitowe;.

W celu unikniecia hiponatremii, szczegolne $rodki ostrozno$ci, w tym zwracanie bacznej uwagi na
ograniczenie podazy ptynow i czgstsze oznaczanie stezenia sodu w surowicy, nalezy zachowaé w
przypadku rownoczesnego stosowania lekow wywotujacych SIADH, takich jak trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, chlorpromazyna,
karbamazepina, lekow przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika, zwtaszcza chloropropamidu
oraz w przypadku rownoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Istnieja dowody, uzyskane po wprowadzeniu do obrotu, §wiadczace o wystepowaniu przypadkow
cigzkiej hiponatremii zwigzanej ze stosowaniem desmopresyny w postaci aerozolu do nosa do leczenia
moczowki prostej osrodkowe;.

Produkt leczniczy zawiera 0,01 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej jednostce dawkowania (0,1
ml) co odpowiada 0,1 mg/1 ml.
Dlugotrwale stosowanie benzalkoniowego chlorku moze spowodowac obrzgk btony sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki wywotujace SIADH, takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, chlorpromazyna, karbamazepina, a takze leki przeciwcukrzycowe z
grupy sulfonylomocznika, zwlaszcza chloropropamid, mogg wywiera¢ dodatkowe dziatanie
przeciwdiuretyczne, zwigkszajac ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub
hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg prowadzi¢ do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie
lub hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Nie jest prawdopodobne, aby desmopresyna wchodzita w interakcje z lekami wplywajacymi na
metabolizm watrobowy, gdyz w badaniach in vitro z mikrosomami ludzkiej watroby wykazano, ze
desmopresyna nie ulega znaczacemu metabolizmowi watrobowemu. Jednak formalnych badan in vivo
nad interakcjami nie przeprowadzano.
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4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Opublikowane dane dotyczace ograniczonej liczby kobiet w cigzy (n=53) leczonych desmopresyna z
powodu moczdéwki prostej osrodkowej oraz dane dotyczace kobiet w cigzy leczonych z powodu
powiklan krwotocznych (n=216) wskazuja, ze desmopresyna nie ma niepozadanego wptywu na
przebieg cigzy oraz stan zdrowia ptodéw i noworodkow.

Dotychczas nie sa dostgpne inne odpowiednie badania epidemiologiczne.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego dziatania szkodliwego
desmopresyny na przebieg cigzy, rozwoj zarodkowy i ptodowy, przebieg porodu i rozwdj
poporodowy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzono badan ptodnosci.

Badania in vitro oparte na modelu perfuzji zrazika tozyska ludzkiego wykazaly, ze desmopresyna
podawana w stezeniu leczniczym odpowiadajacym zalecanej dawce nie jest transportowana przez
tozysko.

Karmienie piersig

Wyniki badan zawarto$ci desmopresyny w mleku kobiet karmiacych piersia, otrzymujacych
desmopresyne w duzych dawkach (300 mikrograméw donosowo) wskazuja, ze ilos¢ desmopresyny,
jaka moze by¢ przekazana dziecku, jest znacznie mniejsza od iloéci niezbednej do wywotania
dziatania przeciwdiuretycznego u karmionych dzieci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Minirin, aerozol do nosa, roztwor nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najciezszym dzialaniem niepozadanym desmopresyny jest hiponatremia, ktora moze powodowac bol
glowy, nudnosci, wymioty, zmniejszenie stezenia sodu w surowicy, zwigkszenie masy ciala, zte
samopoczucie, bol brzucha, skurcze mi¢$niowe, zawroty gtowy, dezorientacje, splatanie Swiadomosci
i, w ciezkich przypadkach, drgawki i $pigczke.

Wicekszo$¢ innych dziatan zgtaszana jest jako niecigzkie dziatania niepozadane.

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi w trakcie leczenia byly niedroznos$¢ nosa (27%),
wysoka temperatura ciata (15%) 1 niezyt nosa (12%). Innymi cz¢stymi dziataniami niepozadanymi
byly bol gtowy (9%), zakazenie goérnych drog oddechowych (9%), zapalenie zotadka i jelit (7%) 1 bol
brzucha (5%). W badaniach klinicznych nie zglaszano reakcji anafilaktycznych, ale byly zgtaszane w
ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

Ponizsza tabela opracowana jest na podstawie czestosci dziatan niepozadanych zgloszonych w
badaniach klinicznych donosowe;j postaci produktu leczniczego Minirin, przeprowadzonych u dzieci i
dorostych leczonych z powodu moczowki prostej osrodkowej i pierwotnego izolowanego moczenia
nocnego oraz u pacjentow, u ktoérych badano zdolnos¢ zageszczania moczu przez nerki (n=745), oraz
na podstawie danych z monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu dotyczacych wszystkich wskazan.
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Dziatania niepozadane zglaszane w ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu lub dotyczace innych postaci farmaceutycznych
desmopresyny dodano w kolumnie: czgsto$¢ ,,nieznana”.

Dziatania niepozadane zostaty klasyfikowane wedtug czestosci i klasyfikacji uktadow i narzadow.
Kategorie czesto$ci sa definiowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: Bardzo czesto

(=1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) i Nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nieznana
ukladéw i narzadéw |czesto (=1/100 do <1/10) |(=1/1 000 do (nie moze by¢
MedDRA (=1/10) <1/100) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu Hiponatremia Odwodnienie***
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bezsennosc, Splatanie
Chwiejno$é $wiadomosci*
emocjonalna**,
Koszmary nocne**,
Nerwowo§eé**,
Agresywnos$¢**
Zaburzenia uktadu Bol glowy* Drgawki*,
nerwowego Spigczka*,
Zawroty glowy*,
Sennosé
Zaburzenia naczyniowe Nadcis$nienie
Zaburzenia uktadu Niedrozno$¢ |Krwawienie z nosa, Dusznos$¢
oddechowego, klatki nosa, Zakazenie gornych
piersiowej i §rodpiersia  |Zapalenie drog oddechowych**
btony §luzowej
nosa
Zaburzenia zotadka i jelit Zapalenie zotadkai |Wymioty* Biegunka
jelit,
Nudnosci*,
Bol brzucha*
Zaburzenia skory i tkanki Swiad,
podskdrne;j Wysypka,
Pokrzywka

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki
facznej

Skurcze mig$niowe*

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania

Uczucie zmgczenia*,
Obrzgki obwodowe*,
Bol w klatce
piersiowej,

Dreszcze

Badania diagnostyczne

Zwigkszona
temperatura
ciala**

Zwigkszona masa
ciata*

* Zglaszane w polaczeniu w hiponatremia
** Zglaszane gtownie u dzieci i mtodziezy
**% Zglaszane we wskazaniu moczoéwka prosta osrodkowa

Opis wybranych dziatan niepozgdanych:
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Najciezszym dziataniem niepozadanym desmopresyny jest hiponatremia i, w ci¢zkich przypadkach,
jej powiktania tj. drgawki i $pigczka. Przyczyna potencjalnej hiponatremii jest oczekiwane dziatanie
przeciwdiuretyczne.

Drzieci i mlodziez:

Hiponatremia jest odwracalna i u dzieci wystgpuje czesto w zwigzku ze zmianami w porzadku
dziennym wplywajacymi na przyjmowanie ptynow i (lub) pocenie si¢. U dzieci nalezy zwrdci¢
szczegolng uwage na $rodki ostroznosci wymienione w punkcie 4.4.

Inne specjalne grupy pacjentow:
U dzieci, 0s6b w podesztym wieku i 0s6b ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy
normy, istnieje wieksze ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz punkt 4.4).

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nawet normalne dawki w potaczeniu ze znaczaca podazg ptynow moga powodowaé zatrucie wodne.
Przedawkowanie produktu leczniczego Minirin, aerozol do nosa, roztwor, prowadzi do wydtuzenia
czasu dziatania przeciwdiuretycznego i zwigksza ryzyko zatrzymania wody w organizmie i
hiponatremii.

Leczenie

Leczenie hiponatremii powinno by¢ indywidualne. Ogolne zalecenia sg nastepujace: nalezy przerwac
leczenie desmopresyna 1 wprowadzi¢ ograniczenie podazy ptynow, a jesli potrzeba, zastosowac
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wazopresyna i jej analogi, kod ATC: HO1B A02

Minirin, aerozol do nosa, roztwor, zawiera desmopresyne, strukturalny analog naturalnego hormonu
wydzielanego przez przysadk¢ mozgowa - argininowazopresyny. Roznica polega na dezaminacji
cysteiny oraz zastgpieniu L-argininy D-argining. Wynikiem tego jest znaczne wydtuzenie dzialania
przeciwdiuretycznego i catkowity brak dziatania skurczowego w stosowanych klinicznie dawkach.
5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ desmopresyny wynosi 3-5%. Maksymalne stgzenie w surowicy krwi wystepuje po
okoto 1 godzinie po podaniu.
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Dystrybucja
Dystrybucje desmopresyny najlepiej opisuje dwukompartmentowy model dystrybucji z objetoscia
dystrybucji w fazie eliminacji wynoszaca 0,3-0,5 1/kg.

Metabolizm

Nie badano metabolizmu desmopresyny in vivo. Badania in vitro z mikrosomami ludzkiej watroby
wykazaty, ze przez watrobowy system cytochromu 450 nie s3 metabolizowane znaczace ilo$ci
desmopresyny. Nie jest zatem prawdopodobne, aby desmopresyna byta metabolizowana w ludzkiej
watrobie przez system cytochromu 450 in vivo. Prawdopodobnie wptyw desmopresyny na
farmakokinetyke innych lekow jest minimalny w zwigzku z brakiem hamowania systemu
metabolicznego cytochromu 450.

Eliminacja

Calkowity klirens desmopresyny wynosi 7,6 1/godz. Koncowy okres pottrwania desmopresyny
szacowany jest na 2,8 godziny. U zdrowych oso6b frakcja wydalana w postaci niezmienionej wynosita
52% (44% - 60%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wptywu na rozrdd nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenie dla czlowieka.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego desmopresyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek (50% roztwor)
Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

3 lata
2 miesigce - po pierwszym uzyciu

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w pozycji pionowej.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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- Butelka z brgzowego szkta Typu I, o pojemnosci 2,5 ml, z urzgdzeniem rozpylajacym umieszczona
w tekturowym pudetku. Aplikator donosowy zamkniety ochronnym kapturkiem.

- Butelka z brazowego szkta Typu I, o pojemnosci 5 ml, z urzadzeniem rozpylajacym umieszczona
w tekturowym pudetku. Aplikator donosowy zamkniety ochronnym kapturkiem.

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

Minirin, aerozol do nosa, roztwor jest rozpylany za pomocg recznego aplikatora bez udziatu gazu
pednego. Aplikator jest zaprojektowany tak, ze jego jednorazowe naci$nigcie odmierza 0,1 ml
roztworu, co odpowiada 10 mikrogramom desmopresyny octanu na jedng dawke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego Minirin, aerozol do nosa, roztwor, nalezy
przygotowac¢ pompke, naciskajac ja w dot 6 razy lub do momentu uzyskania réwnomiernego
rozpylenia. Jesli produkt leczniczy nie byt uzywany przez 3 dni, konieczne jest ponowne
przygotowanie pompki przez jej dwukrotne nacisnigcie lub do czasu uzyskania rownomiernego
rozpylenia.

Instrukcja uzytkowania:

Przed uzyciem produktu leczniczego nalezy oczysci¢ nos.

1. 1. Zdja¢ ochronny
kapturek z
aplikatora.

2. Upewnic¢ sig, ze koncowka przewodu
wewnatrz butelki zanurzona jest w

roztworze.
3. 3. Ponownie
a przygotowac
pompke przez jej
kilkukrotne

nacisnigcie, jesli
produkt leczniczy
nie byl uzywany w
ciggu ostatnich 3
dni.

4. Po odpowiednim przygotowaniu pompki,
kazde nacisnigcie aplikatora odmierza
jedng dawke.
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5 q 5. Wsunaé

b aplikator do

nozdrza i rozpyli¢

raz. Nalezy
) oddychaé
normalnie przez
nos, nie wciagajac
powietrza z duza
sifa.

6. Jesli wymagana jest wicksza dawka,
aerozol nalezy podawac¢ naprzemiennie do
kazdego nozdrza.

7. Po uzyciu na aplikator nalozy¢ ochronny
kapturek i przechowywa¢ butelke w pozycji
pionowe;.

Butelke z produktem leczniczym nalezy zawsze przechowywac¢ w pozycji pionowej.

W razie watpliwosci, czy produkt leczniczy zostatl przyjety w sposob wiasciwy i w odpowiedniej
dawce, nie nalezy go podawaé ponownie, az do czasu nastgpnej zaplanowanej dawki.

Podawanie produktu leczniczego matym dzieciom powinno odbywac si¢ pod $cistym nadzorem osoby
dorostej kontrolujacej wielkos$¢ przyjmowanej dawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8283

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 wrzesnia 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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