CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ofloxamed, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 3,0 mg ofloksacyny.
Jedna dawka (1 kropla) zawiera 0,1 mg ofloksacyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,025 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty roztwoér o zéttawej barwie (pH 6,2 do 6,7; 280 do 340 mOsmol/kg).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ofloxamed jest stosowany u dorostych i dzieci w zakazeniach przedniego odcinka oka, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na ofloksacyne.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych
(patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przez pierwsze dwa dni zalecane jest podawanie jednej kropli leku Ofloxamed do worka spojowkowego
zakazonego oka lub obydwu zakazonych oczu co 2-4 godziny; nastepnie lek nalezy stosowac cztery razy na
dobe.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ u niemowlat ponizej pierwszego roku zycia nie zostaly ustalone.
Dawka stosowana u dzieci nie r6zni si¢ od dawki dla dorostych. Jednakze do§wiadczenie w stosowaniu u
dzieci jest ograniczone. Brak badan dotyczacych optymalnej dawki.

Sposéb podawania

Podanie do oka.



W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli i (lub) masci do oczu nalezy zachowa¢ przynajmnie;j
15-minutowa przerwe pomigdzy podaniem poszczegolnych lekow, a masé do oczu nalezy zawsze naktadac
na koncu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, jakiekolwiek inne chinolony Iub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ofloxamed nie jest przeznaczony do wstrzykiwan.

U pacjentéw otrzymujacych chinolony ogélnoustrojowo, w tym ofloksacyne, opisywano ciezkie i czasami
prowadzace do $mierci reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne i anafilaktoidalne), niekiedy wystepujace po
zastosowaniu pierwszej dawki. Niektorym reakcjom towarzyszyly zapa$¢ sercowo-naczyniowa, utrata
przytomnosci, obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek krtani, gardia lub twarzy), niedroznos¢ drog
oddechowych, dusznos¢, pokrzywka i $wiad skory.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na Ofloxamed nalezy przerwac stosowanie leku. Nalezy
zachowac ostroznos¢ w trakcie stosowania produktu Ofloxamed u pacjentow, u ktorych wystapita
nadwrazliwo$¢ na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

Podczas stosowania produktu Ofloxamed nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢ przedostania si¢ produktu do
nosogardta, co moze przyczyni¢ si¢ do wystapienia i rozprzestrzenienia opornosci bakterii. Diugotrwale
stosowanie, podobnie jak w przypadku innych preparatoéw przeciwbakteryjnych, moze spowodowac
nadmierne namnozenie drobnoustrojow opornych na leczenie.

W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym okresie, nalezy przerwaé
stosowanie leku i wdrozy¢ leczenie alternatywne.

Stosowanie produktu Ofloxamed u noworodkéw z zakazeniem przedniego odcinka oczu wywotanym przez
Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia trachomatis nie jest zalecane, gdyz nie bylto oceniane w tej grupie
pacjentow. W przypadku zakazen przedniego odcinka oka u noworodkéw nalezy wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku: brak danych poréwnawczych dotyczacych dawkowania w
miejscowym podaniu leku u pacjentow w podesztym wieku w porownaniu do innych grup wiekowych.
Jednak ze wzgledu na znikome ogolnoustrojowe wchianianie mozna zastosowac ten sam schemat
dawkowania.

W publikacjach klinicznych i nieklinicznych donoszono o wystepowaniu perforacji rogéwki u pacjentow z
ubytkami nabtonka rogoéwki lub owrzodzeniem rogowki leczonych miejscowo antybiotykami z grupy
fluorochinolonéw. Jednak wiele z tych doniesien opisuje istotne czynniki sprzyjajace, takie jak
zaawansowany wiek, wystepowanie duzych owrzodzen, wspotistniejace choroby oka (np. nasilony zespot
suchego oka), uktadowe choroby zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawow) oraz jednoczesne stosowanie
steroidow okulistycznych lub niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Niemniej jednak podczas
stosowania ofloksacyny w leczeniu pacjentdéw z ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogdwki
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.

Zglaszano wystepowanie zmetnienia rogowki podczas leczenia podawanymi miejscowo lekami
okulistycznymi zawierajagcymi ofloksacyng, jednak zwigzek przyczynowy ze stosowaniem leku nie zostat
ustalony.

Nalezy unikac ekspozycji na $wiatto stoneczne Iub promieniowanie UV w trakcie stosowania ofloksacyny ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci na §wiatto.



Zapalenie $ciggna i zerwanie Sciggna mogga wystapi¢ w przypadku ogolnoustrojowego stosowania
fluorochinolonéw, w tym lewofloksacyny, szczegolnie u starszych pacjentdéw oraz pacjentow
leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢, a po
wystapieniu pierwszych objawow zapalenia $ciggna - przerwac leczenie produktem Ofloxamed (patrz
punkt 4.8).

Produkt Ofloxamed zawiera Srodek konserwujacy — benzalkoniowy chlorek

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy
zespotu suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnig¢ rogéwki. Chlorek
benzalkoniowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z
uszkodzeniami rogowki.

Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze niektore chinolony podawane ogoélnoustrojowo hamuja klirens metaboliczny kofeiny i
teofiliny. Badania dotyczace interakcji ofloksacyny podawanej ogoélnoustrojowo wykazaty, ze ofloksacyna
nie miala znaczacego wplywu na klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.

Pomimo doniesien o zwigkszonym wystepowaniu toksycznego dziatania na OUN w wyniku
ogo6lnoustrojowego stosowania fluorochinolonéw w skojarzeniu z ogélnoustrojowymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), dzialanie to nie zostato opisane przy jednoczesnym stosowaniu
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) i ofloksacyny.

Poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na ofloksacyne po zastosowaniu produktu Ofloxamed jest bardzo
mata, nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia istotnych klinicznie interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych na temat stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne u kobiet w

cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty dzialania teratogennego (punkt 5.3). Stezenie w surowicy po
podaniu dawek stosowanych w okulistyce jest co najmniej 1000 razy mniejsze niz po podaniu
standardowych dawek doustnych. Produkt Ofloxamed nalezy stosowa¢ w czasie cigzy tylko w przypadku,
gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ofloksacyna jest wydzielana do mleka matki po podaniu do oka. Maksymalne stezenie w
surowicy po podaniu dawek stosowanych w okulistyce jest 1000 razy mniejsze niz po podaniu
standardowych dawek doustnych. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie stosowania podczas karmienia
piersia.

Plodnos¢
Ofloksacyna nie miata wptywu na ptodnos¢ u szczurdéw (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Badania dotyczace wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i1 obstugiwania maszyn nie zostaly

przeprowadzone.
Podczas stosowania kropli do oczu moze wystapic¢ przemijajace nieostre widzenie.



Do czasu powrotu ostrego widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé niebezpiecznych maszyn
badZ pracowac bez zabezpieczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogdlne

Cigzkie dziatania niepozadane po podaniu ogdlnoustrojowym ofloksacyny sg rzadkie a wickszo$¢ objawow
ma charakter odwracalny. Ze wzgledu na niewielkie wchianianie ofloksacyny do krazenia
ogolnoustrojowego po miejscowym podaniu, moga wystapi¢ dziatania niepozadane zgtaszane po
ogolnoustrojowym stosowaniu leku.

Kategorie czesto$ci wystepowania:

bardzo czgsto (=1/10);

czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ (w tym obrzgk naczynioruchowy, dusznos¢, reakcja anafilaktyczna, wstrzas
anafilaktyczny, obrzek gardla, obrzek jezyka)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: zawroty gtowy

Zaburzenia oka

Czgsto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku

Rzadko: odkladanie si¢ ztogow w rogowce, zwlaszcza u pacjentow, u ktorych wystepowaty juz wczesniej
choroby rogowki

Nieznana: zapalenie rogéwki, zapalenie spojowek, nieostre widzenie, fotofobia, obrzek oka, obrzek
okotooczodotowy (w tym obrzek powieki); uczucie obcego ciata w oku, zwigkszone tzawienie, zespot
suchego oka, bol oka, przekrwienia oka, nadwrazliwos$¢ (w tym $wiad oka, swiad powieki)

Mozliwe jest rowniez wystepowanie reakcji nadwrazliwo$ci w postaci zaczerwienienia spojowek i/lub
fagodnego uczucia pieczenia w oku, do ktorego zostal podany lek. Jednakze objawy te sa zazwyczaj
krotkotrwate.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Nieznana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: obrzgk okotooczodotowy, obrzgk twarzy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej:

Czgsto$¢ nieznana: u pacjentow otrzymujacych fluorochinolony ogélnoustrojowo notowano przypadki
zerwania $ciggna barku, reki, $ciggna Achillesa lub innych Scigegien, co powodowato konieczno$¢ interwencji
chirurgicznej lub dlugotrwata niepelnosprawnos¢. Badania i do§wiadczenie po wprowadzeniu do obrotu
chinolonéw ogolnoustrojowych wskazuja, ze ryzyko zerwania §ciggna moze by¢ zwigkszone u pacjentow
leczonych kortykosteroidami, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku i w przypadku znacznie
obcigzonych $ciegien, w tym $ciggna Achillesa (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych




Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji i Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano dotad przypadkéw przedawkowania.

W przypadku miejscowego przedawkowania nalezy przemyc¢ oczy woda.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, leki przeciwzakazne, fluorochinolony, kod ATC: SO1AEO01
Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania ofloksacyny oparty jest na zaburzaniu syntezy DNA poprzez hamowanie bakteryjnej
topoizomerazy II (gyrazy) i topoizomerazy V. Skutkuje to dziataniem bakteriobojczym.

Zaleznos¢ farmakokinetyczna/farmakodynamiczna

Skuteczno$¢ w duzym stopniu zalezy od stosunku pomi¢dzy maksymalnym stgzeniem w surowicy (Crmax)
i minimalnym st¢zeniem hamujacym (MIC) patogenu lub stosunku AUC (pole pod krzywa, pole pod
krzywa stezenie-czas) i MIC patogenu.

Mechanizmy opornosci

Opornos¢ na ofloksacyne moze opierac si¢ na nastepujacych mechanizmach:

- Zmiana w strukturach docelowych: Najczgstszy mechanizm opornosci na ofloksacyne i inne
fluorochinolony polega na zmianach w strukturze topoizomerazy II lub IV w wyniku mutacji.

- Inne mechanizmy oporno$ci prowadza do zmniejszenia stezenia fluorochinolonu w miejscu dziatania.
Jest to spowodowane zmniejszong penetracja do komorek w wyniku zmniejszonego wytwarzania poryn
lub zwigkszonego usuwania z komorki przez pompy usuwajace antybiotyk.

- W przypadku Escherichia coli, Klebsiella spp. 1 innych Enterobacterales obserwowano opornosé
dziedziczna, kodowang przez plazmid.

W przypadku ofloksacyny wystgpuje czeSciowa lub catkowita opornosé¢ krzyzowa z innymi

fluorochinolonami.

Wartos$ci graniczne badania wrazliwosci:

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego stezenia hamujacego) dla badania wrazliwo$ci zostaty ustalone
przez Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwo$ci (EUCAST) dla ofloksacyny i s3 wymienione
tutaj: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx.

Wystepowanie nabytej opornosci

Wystepowanie nabytej opornosci u poszczegolnych gatunkéw moze si¢ rozni¢ w zalezno$ci od potozenia
geograficznego i moze zmieniac si¢ w czasie. Dlatego tez niezbedne jest odnoszenie si¢ do lokalnych danych
dotyczacych opornosci, zwtaszcza w celu odpowiedniego leczenia cigzkich zakazen. Jesli z uwagi na lokalna
opornos¢, skuteczno$¢ ofloksacyny jest watpliwa, nalezy zasiegna¢ porady terapeutycznej specjalisty.
Szczegodlnie w przypadku powaznych zakazen lub nieskutecznego leczenia nalezy postawi¢ diagnoze
mikrobiologiczng, z identyfikacja patogenu i jego wrazliwo$ci na ofloksacyne.

Informacje na temat oporno$ci na antybiotyki opierajg si¢ gtownie na danych z niemieckich projektow
monitorowania opornosci. W zwigzku z tym wymienione bakterie tlenowe stanowig gltdwnie



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

reprezentatywny obraz drobnoustrojow, ktore nalezy bra¢ pod uwage w przypadku infekcji oczu w
Niemczech. Nalezy zatozy¢, ze rozktad czesto$ci wystepowania bakterii istotnych z punktu widzenia
okulistycznego nie jest identyczny w innych krajach, ale bedzie podobny, tak wigc drobnoustroje
wymienione ponizej b¢dg tam rowniez dominujacg przyczyng infekcji bakteryjnych oka zewngtrznego.

Wystepowanie nabytej opornosci w Niemczech na podstawie danych z ostatnich 5 lat z krajowych projektow
i badan monitorowania opornos$ci (stan na: maj 2025 r.):
Gatunki powszechnie wrazliwe

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus saprophyticus ' °

Streptococcus pyogenes

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Acinetobacter pittii $

Citrobacter koseri

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Legionella pneumophila °

Moraxella catarrhalis

Proteus vulgaris °©

Salmonella enterica (tylko Salmonella Enteritidis)
Serratia marcescens
Inne drobnoustroje
Chlamydia pneumoniae
Chlamydia trachomatis °
Mycoplasma hominis °
Mycoplasma pneumoniae °
Ureaplasma urealyticum °
Gatunki, w przypadku ktorych problemem moze staé si¢ opornosé nabyta
Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis ®
Streptococcus pneumoniae
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Acinetobacter baumannii ®
Citrobacter freundii
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Gatunki naturalnie oporne

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie

Enterococcus faecium

Drobnoustroje bezgtlenowe

Bacteroides spp.

Clostridioides difficile

Stenotrophomonas maltophilia

Podane kategorie opieraja si¢ niemal wylacznie na danych dotyczacych cyprofloksacyny.

o$

$
$

$

$

° W momencie publikacji tabel nie byty dostgpne zadne aktualne dane. Wrazliwo$¢ jest przyjmowana w
oparciu o literatur¢ podstawowa, prace standardowe i zalecenia terapeutyczne.

$ Naturalna wrazliwo$¢ wigkszosci izolatow miesci si¢ w kategorii [ (wrazliwe przy zwigkszonej
ekspozycji).

Dotyczy tylko niepowiktanych izolatow zapalenia pecherza moczowego



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikow $rednie st¢zenia ofloksacyny w filmie Izowym
mierzone cztery godziny po podaniu miejscowym (9,2 ug/g) bylty wyzsze od minimalnego st¢zenia
ofloksacyny 2 pug/ml koniecznego do zahamowania wzrostu 90% wigkszosci szczepow bakterii
wywolujacych infekcje oczne (MIC90) in vitro.

Maksymalne stgzenie ofloksacyny w surowicy po dziesi¢ciu dniach podawania miejscowego byto okoto
1000-krotnie nizsze od wartosci odnotowanych po standardowych dawkach doustnych ofloksacyny i nie
obserwowano zadnych ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych bedacych skutkiem miejscowego
stosowania ofloksacyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano dziatania toksycznego po miejscowym podaniu ofloksacyny w dawkach istotnych
klinicznie.

Badania in vitro 1 in vivo dotyczace indukcji mutacji genéw i chromosomoéw daty ujemne wyniki.

Nie przeprowadzono zadnych diugotrwatych badan nad rakotworczoscia u zwierzat. Brak dowodow
wskazujacych na dzialanie wywotujace za¢me lub sprzyjajace powstawaniu za¢my. Ofloksacyna nie ma
wplywu na plodno$¢, rozwoj w okresie okoto- i pourodzeniowym i nie wykazuje dziatania teratogennego. Po
podaniu ogélnoustrojowym ofloksacyny zwierzetom doswiadczalnym, obserwowano zmiany w chrzastce
stawowej. Uszkodzenia chrzastki stawowej byly zalezne od dawki i wieku (im mtodszy osobnik, tym
powazniejsze byly uszkodzenia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Kwas solny i roztwor sodu wodorotlenku (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z LDPE, z kroplomierzem z LDPE i z zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w

tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do oczu.



Wielkosci opakowan:

I x5ml

2x5ml

3x5ml

6 x5 ml

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22005

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.07.2014

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.07.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

10.2025



