CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polinail, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy.

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jeden gram lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 80 mg cyklopiroksu (Ciclopiroxum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy 10 mg/g roztworu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci, leczniczy.

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zéttawego, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodne do umiarkowanych zakazenia grzybicze paznokci wywotane przez dermatofity i (lub) inne
grzyby wrazliwe na cyklopiroks, w przypadku, gdy zakazenie nie zajgto macierzy paznokcia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Polinail

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych.

Sposob podawania

Podanie na skore

Do stosowania miejscowego na paznokcie ragk, ndg oraz bezposrednio sasiadujace obszary skory
(obrabek naskorkowy paznokcia, tozysko paznokcia).

Jezeli nie zalecono inaczej, cienkg warstwe produktu leczniczego Polinail naktada si¢ raz na dobg¢ na

umyty i osuszony paznokie¢/paznokcie. Leczniczy lakier do paznokci nalezy naktada¢ na catg ptytke

paznokciowa i do 5 mm wokot skory otaczajacej paznokieé oraz, jesli jest to mozliwe, ponizej wolnej
krawedzi paznokcia. Produkt leczniczy Polinail wysycha po uptywie okoto 30 sekund.

Leczonych paznokci nie nalezy my¢ przez co najmniej sze$¢ godzin, dlatego zaleca si¢ stosowanie
produktu leczniczego wieczorem przed snem. Po tym czasie mozna wykonywac¢ zwykle zabiegi
higieniczne.



Do usuwania produktu leczniczego Polinail nie nalezy stosowaé zadnych rozpuszczalnikéw lub
srodkdw Sciernych (np. pilniki do paznokci), wystarczajace jest doktadne umycie paznokci woda.
Czasami po kilku dniach leczenia, z powodu niewtasciwego mycia paznokci, na ich powierzchni moze
pojawi¢ si¢ biala warstwa. Mozna ja usuna¢ przemywajac neutralnym mydtem i, w razie potrzeby, za
pomoca szczotki do paznokci lub gabki.

W przypadku nieumys$lnego zmycia lakieru, produkt leczniczy Polinail mozna natozy¢ ponownie.
Zaleca si¢ regularne usuwanie wolnej krawedzi paznokcia oraz calego oddzielonego
fragmentu paznokcia poprzez obcinanie.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu uzyskania catkowitego wyleczenia mikologicznego i
klinicznego oraz ponownego odrostu zdrowego paznokcia. Zazwyczaj, catkowite wyleczenie paznokci
rak wystepuje po okoto 6 miesigcach, podczas gdy wyleczenie paznokci nog trwa od 9 do 12 miesiecy.

W celu unikniecia interferencji kultury grzybiczej na skutek mozliwych pozostatosci substancji
czynnej, kontrolne badanie kultury nalezy wykonac po czterech tygodniach od zakonczenia leczenia.

Poniewaz leczenie jest miejscowe, nie ma koniecznosci stosowania odmiennego dawkowania w
szczegolnych grupach pacjentow.

Jezeli choroba nie poddaje si¢ leczeniu produktem leczniczym Polinail i (lub) obejmuje znaczgco
jeden lub kilka paznokci rak i stop, nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

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

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych
doswiadczen w tej grupie wiekowe;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Czas trwania choroby, rozlegltos¢ zakazenia (objecie plytki paznokciowej) i grubos¢ paznokcia
moga wptywac na wynik leczenia.

Pacjenci, ktorzy maja w wywiadzie cukrzyce, zaburzenia immunologiczne, chorobg naczyn
obwodowych, zraniony, bolesny lub powaznie zniszczony paznokie¢, stany chorobowe skory
takie jak tuszczyca Iub inne przewlekle choroby skory, obrzek i zaburzenia oddychania (zespot
z0ttych paznokci) powinni zasiegnac porady lekarza przed rozpoczeciem leczenia.

W przypadku uczulenia nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego i rozpocza¢ wtasciwa
terapig.

Tak jak w przypadku leczenia miejscowego wszystkich grzybic paznokei, nalezy rozwazy¢ dodatkowe
leczenie ogodlne, jezeli proces chorobowy obejmuje kilka paznokcei (> niz 3 paznokcie) lub wiecej niz
potowe plytki paznokciowej lub macierz paznokcia oraz gdy istnieja czynniki predysponujace, takie
jak cukrzyca lub choroby immunologiczne.

Nalezy mie¢ na uwadze ryzyko usunigcia calego oddzielonego, zakazonego paznokcia przez personel
medyczny lub w trakcie mycia u pacjentow z cukrzyca insulinozalezng lub neuropatia cukrzycowa w

wywiadzie.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami lub btonami §luzowymi.



Produkt leczniczy Polinail przeznaczony jest wytacznie do stosowania miejscowego.

Nie wolno stosowac lakieru do paznokci ani innych kosmetykow przeznaczonych do pielegnacji
paznokci na leczone paznokcie.

Produkt leczniczy Polinail zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowaé miejscowe reakcje
skorne, jak np. kontaktowe zapalenie skory z podraznienia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie obserwowano interakcji cyklopiroksu z innymi lekami. Nie zgtoszono innych rodzajéow interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnos¢:

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na ptodnos¢ z udziatem ludzi. W badaniach na szczurach
zaobserwowano obnizenie wskaznika ptodnos$ci po podaniu doustnym. Wyniki te maja pomijalne
znaczenie kliniczne ze wzgledu na male ogolnoustrojowe narazenie na cyklopiroks po zastosowaniu
leku Polinail.

Cigza:

Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji kobiet w cigzy na cyklopiroks. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na cigzg, rozwoj
embrionu, ptodu i (lub) noworodka. Jednak nie ma odpowiednich danych dotyczacych mozliwego
dlugoterminowego dziatania na rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Leczenie produktem
leczniczym Polinail mozna stosowac tylko w przypadku absolutnej koniecznos$ci, po doktadnym
rozwazeniu przez lekarza korzys$ci w stosunku do mozliwego ryzyka.

Karmienie piersig:

Nie wiadomo, czy cyklopiroks przenika do mleka u ludzi. Leczenie produktem leczniczym Polinail
mozna stosowac tylko w przypadku absolutnej koniecznosci, po doktadnym rozwazeniu przez lekarza
korzysci w stosunku do mozliwego ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Polinail nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ uktadowych dziatan niepozadanych. Odnotowane objawy przedmiotowe i
podmiotowe w miejscu zastosowania produktu leczniczego byly tagodne i przemijajace.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko
W miejscu podania: rumien, tuszczenie, uczucie pieczenia i $wiad.
Czgstos¢ nieznana
o Wysypka, wyprysk i alergiczne kontaktowe zapalenie skory, rowniez poza miejscem podania;
e (przemijajace) odbarwienie paznokci (reakcja ta moze by¢ réwniez objawem zakazenia
grzybiczego).




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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania zwigzanych z zastosowaniem tego produktu
leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego;
Kod ATC: D01 AE14 4

Posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego Polinail oparta jest na opatentowanej technologii (ONY -
TEC) dostarczajacej substancje czynng do paznokci. Jest to wodno-alkoholowy roztwor
hydroksypropylowego chitozanu, majacy nastepujace whasciwosci: dobra rozpuszczalnos¢ w wodzie,
wysoka plastycznos¢, powinowactwo do keratyny, dziatanie powodujace gojenie si¢ ran i wysoka
zgodnos¢ z tkankami ludzkimi.

Produkt leczniczy Polinail dziata miejscowo przeciwgrzybiczo. Substancja czynng jest cyklopiroks
(pochodna pirydonu). In vitro cyklopiroks wykazuje zarowno dziatanie bakteriobdjcze jak i
bakteriostatyczne, a takze niszczy przetrwalniki grzybow. Cyklopiroks jest lekiem o szerokim
spektrum dziatania na dermatofity drozdzaki, ple$nie oraz inne grzyby. Minimalne stezenie hamujace
(MIC) w odniesieniu do wigkszosci dermatofitow (Trichophyton species, Microsporum species,
Epidermophytum species) i drozdzakéw (Candida albicans, inne Candida species) miesci sie w
zakresie od 0,9 do 3,9 pg/ml,

Nie odnotowano przypadkow opornosci na cyklopiroks przez ponad dwa dziesigciolecia.

Tabela wrazliwosci ((szczepy chorobotworcze)

Dermatofity Trichophyton rubrum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton spp
Microsporum canis
Epidermophyton floccosum

Drozdze Candida albicans
Candida parapsilosis
Plesnie Scopulariopsis brevicaulis

Aspergillus spp
Fusarium solani
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Po natozeniu na powierzchnie paznokcia, produkt leczniczy Polinail tworzy niewidoczng warstwe,
przepuszczalng dla wilgoci i powietrza, ktora przylegajac do struktury keratyny paznokcia pozwala na
fatwe i1 szybkie uwalnianie substancji czynnej do podtoza.

Produkt leczniczy Polinail badano w dtugoterminowym badaniu klinicznym u 467 pacjentow z
grzybicg paznokci. Byly to trzy badania porownawcze z placebo (podtoze produktu leczniczego
Polinail) i dostepnym w sprzedazy 8% cyklopiroksem w postaci lakieru do paznokci, w ktérych
naktadano lakier na paznokcie codziennie przez 48 tygodni. Ocena byta prowadzona przez 12 tygodni
Zgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce roznych produktow, produkt referencyjny
cyklopiroksu w postaci lakieru byt usuwany raz w tygodniu za pomoca rozpuszczalnika i pilnika do
paznokci, podczas gdy produkt leczniczy Polinail oraz placebo, byly usuwane poprzez zwyczajne
mycie.

Dane dotyczace skutecznosci byly dostepne u 454 pacjentdow zgodnie z zaplanowanym leczeniem
(ITT) i potwierdzone u 433 pacjentow (PP). Produkt leczniczy Polinail wykazat wigkszg skutecznosé
w poroéwnaniu do placebo i produktu referencyjnego zawierajacego cyklopiroks. Lepsze dziatanie
obserwowano w przypadku pierwszorzgdowego punktu koncowego, ktorym byla liczba wyleczen
(liczba pacjentow z ujemnym wynikiem badania mikologicznego i plytka paznokciowa w 100% bez
zmian) oraz drugorzedowego punktu koncowego, ktérym byta liczba odpowiedzi na leczenie (pacjenci
z ujemnym wynikiem badania mikologicznego i ptytka paznokciowa w >90% bez zmian).

W tygodniu 48 i 52 odsetek pacjentdw, u ktorych uzyskano catkowite wyleczenie i odpowiedz na
leczenie byt znaczaco wiekszy w grupie produktu leczniczego Polinail niz w grupie produktu
referencyjnego zawierajacego cyklopiroks.

W 60 tygodniu, tj. po 12 tygodniach od zakonczenia leczenia, odsetek pacjentow u ktorych uzyskano
catkowite wyleczenie i odpowiedz na leczenie zwigkszyt si¢ dodatkowo w grupie produktu
leczniczego Polinail w poréwnaniu do grupy produktu referencyjnego zawierajacego cyklopiroks i byt
o 119% wigkszy dla liczby wyleczen (znamienny statystycznie, p < 0,05) oraz o 66% dla odpowiedzi
na leczenie (znamienny statystycznie, p < 0,05).

Odmiennie niz produkt referencyjny, produkt leczniczy Polinail wykazywatl staly wzrost skutecznos$ci
dla obydwu pierwszorzedowych punktow koncowych w 48, 52 i 60 tygodniu leczenia.

W sposob ciagly, przez caty czas leczenia, kontrolowano tolerancj¢ po natozeniu lakieru. U
mniejszos$ci pacjentdéw we wszystkich grupach terapeutycznych obserwowano wystgpowanie objawdow
przedmiotowych i podmiotowych. Ogodlnie, objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepowaly
czesciej w przypadku produktu referencyjnego zawierajacego cyklopiroks (8,6% objawy
przedmiotowe i 16% objawy podmiotowe), niz w grupie stosujacej produkt leczniczy Polinail (2,8%
objawy przedmiotowe, 7,8% objawy podmiotowe). W grupie placebo zanotowano 7,2 % objawow
przedmiotowych i 12,4 % objawoéw podmiotowych. Najczgsciej odnotowanym objawem
przedmiotowym byl rumien. Objaw ten obserwowany byl przez badacza u 2,8% pacjentow z grupy
leczniczego Polinail i u 8,6% pacjentéw z grupy produktu referencyjnego. Dodatkowo, rumien
zglaszano u kolejnych 2,1% pacjentow stosujacych produkt referencyjny. Najczesciej wystepujacym
objawem byto uczucie pieczenia. Objaw ten obserwowany byt u 2,8% pacjentow z grupy produkt
leczniczy Polinail i u 10,7% pacjentdow z grupy produktu referencyjnego.

Dotychczas nie odnotowano wystepowania opornosci grzybow na cyklopiroks.

Kolejne, drugie randomizowane dtugotrwate badanie kliniczne przeprowadzono u 137 pacjentow z
grzybica paznokci. Byto to randomizowane badanie w dwoch grupach rownoleglych, trwajace 48
tygodni, przeprowadzone w celu porownania dziatania naktadanego codziennie lakieru do paznokci
Polinail z dostgpnym na rynku produktem 5% amorolfiny w postaci lakieru do paznokci na podiozu
akrylanowym, stosowanym dwa razy w tygodniu.



Wszystkie zmienne skutecznosci (punkty koncowe) badania byly analizowane w odniesieniu do
paznokcia duzego palucha u nogi, na ktorym prowadzone bylo leczenie.

Badanie osiagneto swoje podstawowe zatozenia, tj. lakier do paznokci Polinail po 12 tygodniach
leczenia nie wykazywat wlasciwos$ci gorszych niz 5% amorolfina pod wzgledem negatywizacji
posiewu 78,3% dla lakieru do paznokci Polinail w porownaniu do 64,7% dla lakieru do paznokci z 5%
amorolfing, co oznacza réznice 13,6% pomigdzy tymi sposobami leczenia (poziom ufnosci 95% [ -
1,4:28,5])

W tygodniu 48 odsetek pacjentow ze wspotczynnikiem catkowitego wyleczenia, powodzenia leczenia
oraz wyleczalnosci mykologicznej byt statystycznie wiekszy w grupie leczonej lakierem do paznokci

Polinail niz w grupie referencyjne;.

Tabela: wyniki uzyskanenpo zakonczeniu leczenia (tydzien 48)

Lakier do Lakier do Roznica (%) 95% poziomu

Punkty koncowe | paznokci Polinail | paznokci z 5% ufnosci la r6znicy
amorolfing

Wspotczynnik
catkowitego 35.0% 11.7% 23.3** 8,8;37,9
wyleczenia*
Powodzenie 58.3% 26.7% 31.7*%* 14.9:48.4
leczenia#
Wyleczalnos¢ 100% 81.7% 18.3** 8.5;28.1
mykologiczna$

* negatywizacja posiewu zardowno w mikroskopowym badaniu z wykorzystaniem KOH, jak i w
hodowli grzybow, oraz uzyskania w 100% zdrowego badanego paznokcia duzego palucha u nogi,
wedtug oceny dokonanej przez oceniajagcego w $lepej probie

# ujemny wynik posiewu zaréwno w mikroskopowym badaniu z wykorzystaniem KOH, jak i w
hodowli grzybow , oraz zmniejszenie powierzchni paznokcia zajgtego grzybica do < 10% jego
powierzchni, wedtug oceny dokonanej przez oceniajacego w §lepej probie

$ negatywizacja posiewu zarowno w mikroskopowym badaniu z wykorzystaniem KOH, jak i w
hodowli grzybow

** p < 0,001

W tym badaniu klinicznym rowniez nie stwierdzono wystgpienia dzialan niepozadanych o charakterze
ogolnoustrojowym, zwigzanych ze stosowaniem leku.

Lakier do paznokci Polinail byt dobrze tolerowany, pod wzgledem wystgpowania miejscowych i
ogodlnoustrojowych reakcji niepozadanych. Objawy podraznienia na skorze okalajacej leczone
paznokcie stwierdzono jedynie u 2,06% pacjentow z grupy stosujgcej lakier do paznokei Polinail.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W oparciu o technologi¢ ONY-TEC produkt leczniczy Polinail dobrze przenika do keratyny. Po
zastosowaniu lakieru leczniczego na zrogowaciate tkanki, substancja czynna jest natychmiast
uwalniania i penetruje do paznokcia. Po uzyskaniu st¢zenia grzybobojczego w miejscu zakazenia,
substancja czynna wigze si¢ nieodwracalnie ze $§ciang komérkowa grzyba, co powoduje zahamowanie
wychwytu sktadnikoéw niezbednych do syntezy komorkowe;j i do tancucha oddechowego.

Bardzo mata cze¢$¢ cyklopiroksu ulega wchtanianiu ogélnoustrojowemu [<2% podanej dawki; w
dtugoterminowych badaniach stezenia w osoczu po 6.1 12. miesigcach leczenia wynosily odpowiednio



0,904 ng/ml{n=163) i 1,444 ng/ml (n=149)]. Oznacza to, ze produkt wywiera przede wszystkim
dzialanie miejscowe i ryzyko mozliwego wplywu na prawidtowo dziatajace funkcje organizmu jest
mato istotne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, potencjalnego dziatania rakotworczego i
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka po zastosowaniu doustnych dawek dobowych cyklopiroksu do 10 mg/kg mc. Nie
udowodniono wystepowania toksycznego wplywu na zarodek/ptod lub dziatanie rakotworcze u
szczurow i krolikow. Po podaniu dawek 5 mg/ml obserwowano zmniejszenie wskaznika ptodnosci u
krolikow. Brak dowodow wskazujacych na wystepowanie jakiejkolwiek toksycznosci przed - i
pourodzeniowej, jednakze nie badano mozliwego dlugotrwatego wptywu na potomstwo. W badaniach
dotyczacych tolerancji miejscowej u krolikow i §winek morskich produkt leczniczy Polinail nie
wykazywal dziatania draznigcego.

Pochodna chitozanu zawarta w postaci farmaceutycznej nie zawiera tropomiozyny i nie wykazuje
potencjalnego dziatania alergizujacego u pacjentow uczulonych na skorupiaki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylu octan

Etanol 96%

Alkohol cetostearylowy

Hydroksypropylochitozan

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$¢ podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknietg. Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiattem. Nie przechowywa¢ w lodowce.

W temperaturze ponizej 15°C lakier leczniczy moze przyjac posta¢ zelu. Moze takze wystapi¢ lekkie
ktaczkowanie oraz tworzy¢ si¢ niewielki osad, ktore mozna usungé, ogrzewajac produkt w
temperaturze pokojowej (25°C) poprzez pocieranie butelki pomigdzy dtonmi do momentu, gdy
roztwor jest znowu przejrzysty (mniej wigeej przez 1 minute). Nie ma to wplywu na jako$¢ i1 dzialanie
produktu.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki, patrz punkt 6.3.

Nieuzywana butelka powinna by¢ zamknigta. Produkt jest fatwopalny. Nalezy unika¢ kontaktu
produktu z cieptem i otwartym zrodtem ognia.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.

Butelka szklana zawierajaca 3,3 ml Iub 6,6 ml lakieru do paznokci leczniczego, z zakretkg z PP i
pedzelkiem, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACYPOZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polichem S.A., 50, Val Fleuri,1526 Luxembourg, Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16259

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:15.12.2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.06.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07 Czerwca 2019



