CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal Paed 10%, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor do infuzji zawiera:

w1lml w 100 ml w 250 ml
Izoleucyna 5,10 mg 0,51¢g 1,28 ¢
Leucyna 7,60 mg 0,76 g 19049
Lizyna jednowodna 9,88 mg 0,99¢g 24749
(odpowiada lizynie) (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 0)
Metionina 2,00 mg 0,20 g 0,509
Fenyloalanina 3,10 mg 031g 0,78 g
Treonina 5,10 mg 0,519 1,28 ¢
Tryptofan 4,00 mg 0,40¢g 1,009
Walina 6,10 mg 0,61g 153¢g
Arginina 9,10 mg 091g 2,289
Histydyna 4,60 mg 0,46 g 1,15¢g
Alanina 15,90 mg 159¢ 3,98 g
Glicyna 2,00 mg 0,209 0,509
Kwas asparaginowy 6,60 mg 0,66 g 165¢g
Kwas glutaminowy 9,30 mg 0,93 g 2,339
Prolina 6,10 mg 0,619 153¢g
Seryna 2,00 mg 0,209 0,509
N-acetylotyrozyna 1,30 mg 0,13¢g 0,33¢g
(odpowiada tyrozynie) (1,06 mg) (0,11 g) (0,27 g)
Acetylocysteina 0,700 mg 0,070 g 0,175¢
(odpowiada cysteinie) (0,520 mg) (0,052 g) (0,13 9)
Tauryna 0,300 mg 0,030 g 0,075 g
Laczna zawarto$¢ aminokwasow 01g 10g 259
L.aczna zawartos¢ azotu 0,0152 g 1529 3,89

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor

Warto$¢ energetyczna [kJ/I (kcal/l)] 1700 (406)
Osmolarnos¢ teoretyczna [mOsm/1] 790
Kwasowo$¢ (miareczkowanie do pH 7,4) 23

[mmol NaOH/I]

pH ok. 6,1




4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zrédto aminokwasoéw W zywieniu pozajelitowym w skojarzeniu z roztworami dostarczajacymi energie
(glukoze i ttuszcze) oraz elektrolity, jesli zywienie doustne lub dojelitowe nie jest mozliwe, jest
niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Roztwor jest wskazany do stosowania u noworodkow, urodzonych o czasie lub przedwczesnie niemowlat,
matych dzieci i starszych dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Podane ponizej zasady dawkowania dla grup wiekowych stanowia przyblizone wartosci orientacyjne.
Doktadne dawki powinny by¢ dostosowywane indywidualnie na podstawie wieku, stopnia rozwoju i choroby
podstawowe;j.

Infuzje¢ nalezy rozpoczac z szybkoscia o wartosci ponizej docelowej wartosci szybkosci infuzji, zwigkszajac

do wartos$ci docelowej w ciggu pierwszej godziny.

Podaz aminokwasOw w ramach zywienia pozajelitowego uwazana za wlasciwa dla wiekszoS$ci dzieci:

Dawka dobowa dla howorodkéw urodzonych przedwczesnie:
1,5-4,0 g aminokwasow/kg masy ciata 2 15-40 ml/kg masy ciata

Dawka dobowa dla noworodkéw urodzonych o czasie (w wieku od 0 do 27 dni):
1,5-3,0 g /kg masy ciata 2 15-30 ml/kg masy ciata

Dawka dobowa dla niemowlat i malych dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesiecy):
1,0-2,5 g /kg masy ciata 2 10-25 ml/kg masy ciata

Dawka dobowa dla starszych dzieci (w wieku od 2 do 11 lat):
1,0-2,0 g/kg masy ciata = 10-20 ml/kg masy ciata

Dzieci w cigzkim stanie: W przypadku dzieci w cigzkim stanie zalecana dawka aminokwasow moze by¢
wieksza (do 3,0 g aminokwasow/kg masy ciata na dobe).

Pacjenci z niewydolnosciq nerek i (lub) wgtroby

Dawki nalezy dostosowac¢ indywidualnie u pacjentow z niewydolnos$cia watroby lub nerek (patrz rowniez
punkt 4.4). Aminoplasmal Paed 10% jest przeciwwskazany w cigzkiej niewydolno$ci watroby i ciezkiej
niewydolnoS$ci nerek bez leczenia nerkozastepczego (patrz punkt 4.3).

Czas trwania leczenia
Roztwor mozna podawac tak dlugo, jak wskazane jest zywienie pozajelitowe.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.
Wylacznie do infuzji do zyly centralne;.




Podczas stosowania u dzieci w przedziale wiekowym od wczesniaka do 2 lat, roztwor (w worku i zestawie
do podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.4, 6.3

i 6.6). Podczas przygotowywania mieszanin stosowanie opakowania ochronnego chronigcego przed
dostegpem $wiatta moze by¢ niemozliwe. Nalezy jednak w jak najwigkszym stopniu zmniejszy¢ narazenie na
dziatanie $wiatta podczas przygotowywania mieszanin.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

Wrodzone wady metabolizmu aminokwasow

Cigzkie zaburzenia uktadu krazenia z zagrozeniem zycia (np. wstrzas)
Hipoksja

Kwasica metaboliczna

Ciezka niewydolno$¢ watroby

Cigzka niewydolno$¢ nerek bez leczenia nerkozastgpczego
Niewyrownana niewydolno$¢ serca

Ostry obrzgk pluc

Zaburzenia rownowagi elektrolitow i ptynow

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaburzen metabolizmu aminokwasow innego pochodzenia niz wymieniono w punkcie 4.3
produkt leczniczy nalezy podawaé wylacznie po przeprowadzeniu starannej oceny korzysci i ryzyka.

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadany wptyw na efekt kliniczny u noworodkéw,
ze wzgledu na wytwarzanie nadtlenkow i innych produktéw rozpadu. Podczas stosowania u dzieci

w przedziale wiekowym od wcze$niaka do 2 lat, produkt leczniczy Aminoplasmal Paed 10% nalezy chronié
przed $wiattem otoczenia do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 6.3 i 6.6). Podczas
przygotowywania mieszanin stosowanie opakowania ochronnego chronigcego przed dostepem §wiatla moze
by¢ niemozliwe. Nalezy jednak w jak najwigkszym stopniu zmniejszy¢ narazenie na dziatanie §wiatta
podczas przygotowywania mieszanin.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, podajac duze objetosci ptynow infuzyjnych pacjentom z niewydolnoscig serca.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentow z podwyzszong osmolarno$cig SUrowicy.

Przed rozpoczeciem zywienia pozajelitowego nalezy wyréwnac zaburzenia rownowagi ptynow i elektrolitow
(np. odwodnienie hipotoniczne, hiponatremia, hipokaliemia).

Nalezy regularnie monitorowac stezenie elektrolitdw w surowicy, st¢zenie glukozy we krwi, rOwnowage
ptynoéw, réwnowage kwasowo-zasadowg i czynno$¢ nerek.

Monitorowanie powinno takze obejmowac st¢zenie biatka w surowicy i testy czynnosciowe watroby.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek dawke nalezy starannie dostosowac do indywidualnych potrzeb,
stopnia niewydolnosci narzadu i rodzaju stosowanego leczenia nerkozastepczego (hemodializa, hemofiltracja

itp).

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby dawke nalezy starannie dostosowac do indywidualnych potrzeb i
stopnia niewydolno$ci narzadu.

Roztwory aminokwasow sa tylko jednym z elementow zywienia pozajelitowego. Aby zapewni¢ petne
zywienie pozajelitowe, wraz z aminokwasami nalezy podawac substraty stanowigce niebiatkowe zrodto
energii, niezb¢dne kwasy thuszczowe, elektrolity, witaminy, ptyny i pierwiastki sladowe.



W przypadku mikroelementéw nalezy stosowac preparaty dla dzieci.

Podczas dlugotrwatego stosowania (kilka tygodni) nalezy doktadnie kontrolowaé parametry morfologii krwi
i czynniki krzepnigcia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Aminoplasmal Paed 10% jest przeznaczony do stosowania wylacznie u dzieci i mlodziezy.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore jednakze nie sg wyraznie zwigzane z produktem, tylko z
zywieniem pozajelitowym, szczegolnie w poczatkowym jego etapie.

Dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z cz¢sto$cia ich wystegpowania w nastepujacy sposob:
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)

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne

Zaburzenia ;olgdka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ptynow
Przedawkowanie lub zbyt duza szybkos¢ infuzji mogg prowadzi¢ do przewodnienia, zaburzen rownowagi
elektrolitow i1 obrzgku phuc.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Objawy przedawkowania aminokwasow

Przedawkowanie lub zbyt duza szybko$¢ infuzji moga prowadzi¢ do wystapienia reakcji nietoleranc;ji,
ktérych objawy obejmujg nudnosci, wymioty, dreszcze, bol gtowy, kwasice metaboliczng, hiperamonemig i
utrate aminokwasow przez nerki.

Leczenie

W przypadku wystgpienia reakcji nietolerancji nalezy tymczasowo przerwacé infuzj¢ aminokwasow i
wznowi¢ ja w pozniejszym czasie przy mniejszej szybkosci infuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i roztwory do perfuzji, roztwory dozylne do zywienia
pozajelitowego, aminokwasy.

kod ATC: BO5BAO1

Mechanizm dziatania

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich substancji odzywczych niezbednych do
wzrostu, utrzymania i regeneracji tkanek organizmu itp.

Aminokwasy majg szczegbdlne znaczenie, poniewaz sg czgsciowo niezbedne w procesie syntezy biatka.
Aminokwasy podawane dozylnie sg wigczane do odpowiednich zasobéw wewnatrznaczyniowych i
wewnatrzkomorkowych aminokwasow. Zaréwno aminokwasy endogenne, jak i egzogenne stuza jako
substrat do syntezy bialek funkcjonalnych i strukturalnych.

W celu zapobiegania metabolizmowi aminokwaséw w procesie Wytwarzania energii oraz zasilania podczas
innych energochtonnych procesow w organizmie niezbgdne jest jednoczesne dostarczanie niebiatkowych
zrodet energii (w postaci weglowodanow lub thuszczow).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Poniewaz ten produkt leczniczy jest podawany we wlewie dozylnym, dostepnos¢ biologiczna aminokwasow
zawartych w roztworze wynosi 100%.

Dystrybucja
Aminokwasy s3 budulcem r6znorodnych biatek w roznych tkankach organizmu. Ponadto kazdy aminokwas

wystepuje w postaci wolnej we krwi i wewnatrz komorek.

Sktad roztworu aminokwasow zostat opracowany w oparciu o wyniki badan klinicznych metabolizmu

w warunkach dozylnego podawania aminokwasow. Ilosci aminokwasow zawartych w roztworze ustalono
w taki sposob, aby mozliwe byto osiggnigcie jednorodnego wzrostu stezenia wszystkich aminokwasow

W 0soczu. Stosunki fizjologiczne aminokwaséw w osoczu, tzn. homeostaza aminokwaséw, sg zatem
zachowane podczas infuzji produktu leczniczego.

Prawidlowy wzrost i rozw¢j ptodu zaleza od ciaglego zaopatrywania w aminokwasy przez matke. Lozysko
jest odpowiedzialne za transport aminokwasow miedzy dwoma uktadami krazenia.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biora udziatu w syntezie biatka, sg metabolizowane w nastepujacy sposob: grupa
aminowa zostaje oddzielona od szkieletu weglowego na drodze transaminacji. Lancuch weglowy jest
utleniany bezposrednio do postaci CO; lub zuzywany w watrobie jako substrat w procesie glukoneogenezy.
Grupa aminowa takze ulega metabolizmowi w watrobie do mocznika.



Eliminacja
Tylko niewielkie ilosci aminokwasow sa wydalane w niezmienionej postaci z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych nad produktem Aminoplasmal Paed 10%. Aminokwasy zawarte
w produkcie Aminoplasmal Paed 10% sa substancjami naturalnie wystgpujacymi w organizmie.

W zwiagzku z tym nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatan toksycznych, jesli sa nalezycie przestrzegane wskazania,
przeciwwskazania i zalecenia dotyczace dawkowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Aminoplasmal Paed 10% mozna miesza¢ wytacznie z innymi sktadnikami odzywczymi, takimi jak
weglowodany, thuszeze, witaminy i pierwiastki sladowe, dla ktérych wykazano zgodno$é.

Dane dotyczace zgodnosci dla roznych domieszek (np. elektrolitow, pierwiastkow sladowych, witamin) oraz
okres waznosci tego typu domieszek mozna uzyskaé¢ na prosbe od wytworcy. Patrz rowniez punkt 6.6.

6.3 OKres waznoSci

W zamknietym opakowaniu (worek w opakowaniu ochronnym)
2 lata

Po pierwszym otwarciu
Po pierwszym otwarciu produkt leczniczy nalezy natychmiast zuzy¢.
Podczas stosowania u dzieci w przedziale wiekowym od wcze$niaka do 2 lat, roztwor (w worku i zestawie

do podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 4.4
i 6.6).

Podczas przygotowywania mieszanin

Podczas przygotowywania mieszanin stosowanie opakowania ochronnego chronigcego przed dostgpem
$wiatta moze by¢ niemozliwe. Nalezy jednak w jak najwigkszym stopniu zmniejszy¢ narazenie na dziatanie
swiatta podczas przygotowywania mieszanin.

Po dodaniu domieszek

Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy poda¢ bezposrednio po przygotowaniu. Jesli
mieszanka nie jest uzywana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania mieszanki
przed zastosowaniem ponosi uzytkownik i zazwyczaj nie powinny one przekracza¢ 24 godzin i 2°C-8°C,
chyba ze rozcienczanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aminoplasmal Paed 10% jest dostarczany w workach z wielowarstwowej folii (z polipropylenu, SEBS
(styren/etylen/butylen/styren) i kopoliestru eteru). Wewnetrzna warstwa, stykajaca si¢ z roztworem, jest
wykonana z polipropylenu. Pojemnos¢ workow wynosi 100 ml lub 250 ml.

Worek umieszczony w zewnetrznym opakowaniu ochronnym. Substancja pochtaniajaca tlen i wskaznik
tlenu sg umieszczone w przestrzeni mi¢dzy workiem i opakowaniem ochronnym; wskaznik tlenu jest
termoformowanym blistrem zawierajgcym wrazliwy na tlen barwnik rezorufing sodowa; saszetka
zawierajgca substancj¢ pochtaniajaca tlen jest wykonana z oboj¢tnego materiatu i zawiera wodorotlenek
zelaza.

Wielkos$ci opakowan: 12 x 100 ml i 12 x 250 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Pojemniki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu usungé opakowanie ochronne,
wskaznik tlenu, saszetke zawierajaca substancj¢ pochtaniajaca tlen, pojemnik i wszelka niezuzyta zawartosc.

Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy sprawdzi¢ kolor wskaznika tlenu (patrz rysunek A). Nie
stosowac, jesli wskaznik tlenu przybrat kolor rézowy. Stosowac tylko wtedy, gdy wskaznik tlenu jest zolty.

Stosowaé wylgcznie, jesli roztwor jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zottawy, nie zawiera czastek statych
oraz jesli worek i jego zamkniecie nie sg uszkodzone.

Podczas stosowania u dzieci w przedziale wiekowym od wcze$niaka do 2 lat, roztwory do zywienia
pozajelitowego zawierajgce produkt leczniczy Aminoplasmal Paed 10% nalezy chroni¢ przed $wiattem do
momentu zakonczenia podawania. Narazenie takich roztworéw na dziatanie $wiatta otoczenia, szczeg6lnie
po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych
produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrong przed $wiattem (patrz punkt 4.2, 4.4 i 6.3).

Podczas przygotowywania mieszanin stosowanie opakowania ochronnego chronigcego przed dostgpem
$wiatta moze by¢ niemozliwe. Nalezy jednak w jak najwigkszym stopniu zmniejszy¢ narazenie na dziatanie
swiatta podczas przygotowywania mieszanin.

Do podawania stosowa¢ wylacznie sterylny zestaw do infuzji.

Jesli w warunkach pelnego zywienia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego produktu leczniczego
innych sktadnikow odzywczych, takich jak weglowodany, tluszcze, witaminy, elektrolity i pierwiastki
sladowe, dodawanie domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $cisle aseptycznych warunkow.
Doktadnie wymiesza¢ po dodaniu wszelkich domieszek. Nalezy zwrdcié szczegolng uwage na zgodnosé
dodatkow.



Aminoplasmal Paed 10%: Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

Rysunek A: Worek i opakowanie ochronne
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Rysunek B: Worek
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W celu otwarcia:

Wyjac¢ worek z opakowania ochronnego, rozdzierajac nacigcia na gorze, i wyja¢ pojemnik z roztworem
(rysunek 1).

Usung¢ opakowanie ochronne, wskaznik tlenu i pochtaniacz tlenu.

Sprawdzi¢, czy nie wystepuja wycieki. Jesli zauwazono wyciek, produkt nalezy usuna¢, poniewaz moze on
nie by¢ sterylny.

W celu dodania leku:
Domieszki nalezy przygotowywaé przestrzegajac Scisle zasad aseptyki.
Zgodne leki uzupetniajace mozna doda¢ przez port do podawania lekéw (przezroczysty).

1. Przygotowa¢ port do podawania lekow (przezroczysty), usuwajac folie aluminiowg (rysunek 2a).
Uwaga: Obszar pod folig portu do podawania lekow jest sterylny.

2. Naktu¢ zamykany port do podawania lekow i wstrzykna¢ dodatek(i) (rysunek 2b).

3. Doktadnie wymiesza¢ roztwor i lek (rysunek 3a).

4. Przed wykonaniem naktucia mozna przetrze¢ port do podawania lekow wacikiem nasgczonym
srodkiem dezynfekcyjnym (np. izopropanolem).

5. Nalezy wizualnie sprawdzi¢ domieszke, czy nie zawiera czastek statych (rysunek 3b).

Podczas przygotowywania mieszanin:
Podczas przygotowywania mieszanin stosowanie opakowania ochronnego chronigcego przed dostepem
swiatta moze by¢ niemozliwe. Nalezy jednak w jak najwigkszym stopniu zmniejszy¢ narazenie na
dziatanie $wiatta podczas przygotowywania mieszanin.



Przygotowanie do podania:

1. Usuna¢ foli¢ aluminiowg z portu do infuzji (zielony) na spodzie pojemnika (rysunek 4a) i podtgczy¢
zestaw do podawania (rysunek 4b): uzy¢ zestawu do infuzji bez wentyla lub zamknaé otwor
wentylacyjny zestawu z wentylem. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia zestawu do infuzji.
Uwaga: Obszar pod folig portu do podawania lekéw jest sterylny.

2. Zawiesi¢ worek na stojaku do infuzji dozylnej (rysunek 5).

Dodatkowe informacje:
Pojemnik nie zawiera polichlorku winylu, DEHP ani lateksu.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres pocztowy:
34209 Melsungen

Niemcy
Telefon: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21477

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.09.2013

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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