CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nefrocitran, 1080 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 1080 mg potasu cytrynianu (10 miliekwiwalentow (mEq)), co odpowiada
390 mg potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Owalne, obustronnie wypukle, niepowlekane, nakrapiane tabletki, o niejednolitym kolorze od
kremowego do zottego (dtugosé: 18,50 mm =+ 0,2 mm, szerokosé: 8,5 mm + 0,1 mm).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nefrocitran dziata zobojetniajaco i jest wskazany do:

— Leczenia pacjentow z kamieniami nerkowymi i hipocytraturig lub przewlekla kamica
Szczawianowo-wapniows.

— Leczenia i zapobiegania nawracajacej kamicy moczanowej z kamicg wapniowg lub bez niej oraz
kamicy cystynowe;.

— Leczenia kwasicy kanalikoéw nerkowych z kamica wapniowa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

U pacjentoéw z cigzka hipocytraturig (cytrynian w moczu <150 mg/dobe) leczenie nalezy rozpoczaé
od catkowitej dawki 6480 mg (60 mEq) na dobg (6 tabletek) podzielonej na 3 dawki na dobe.
Pojedyncza dawka to 2 tabletki.

U pacjentéw z tagodng hipocytraturig (cytrynian w moczu >150 mg/dobe) leczenie nalezy rozpocza¢
od catkowitej dawki 3240 mg (30 mEq) na dobg (3 tabletki) podzielonej na 3 dawki na dobe.
Pojedyncza dawka to 1 tabletka.

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢, o ile nie zostanie przekroczony limit 10800 mg (100
mEq) na dobe.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Nefrocitran jest przeciwwskazany u 0sob ze wspotczynnikiem przesaczania
ktebuszkowego (GFR) < 44 mL/min/1,73 m? (patrz punkt 4.3). U 0s6b z GFR pomigdzy 45 a 59
mL/min/1,73 m? i prawidlowym stezeniem potasu w osoczu, zaleca sie regularne monitorowanie
parametréw czynnosci nerek i st¢zenia potasu we krwi (patrz punkt 4.4).

Potasu cytrynian jest przeciwwskazany u pacjentéw z podwyzszonym stezeniem potasu w 0soczu
(patrz punkt 4.3)



Zaburzenia czynnosci wgtroby
Potasu cytrynian nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku

Poniewaz u pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobienstwo pogorszenia
czynnosci nerek, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy doborze dawki i zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci nerek.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Nefrocitran u
dzieci. Brak dostepnych danych.

Sposodb podawania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowacé podczas positkow lub w ciggu 30 minut po positku, aby unikng¢
dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu. Nie nalezy ich popijac
alkoholem, kruszy¢, zu¢ ani rozpuszczaé, poniewaz moze to spowodowaé zbyt wezesne uwolnienie
leku.

Tabletki nalezy przyjmowaé w potaczeniu z dieta, w ktorej unika si¢ pokarméw o wysokiej
zawartos$ci sodu i soli kuchennej. Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Nefrocitran powinni
zwigkszy¢ ilo$¢ przyjmowanych ptynow.

Zaleca si¢ stosowanie 24-godzinnego pomiaru stezenia cytryniandéw w moczu i pH moczu w celu
okreslenia adekwatnosci dobranej dawki poczatkowej i oceny skutecznosci wszelkich zmian
dawkowania. W przypadku wartos$ci pH, ktora jest wyzsza lub nizsza niz docelowy zakres od 6,0 do
7,0, catkowita dobowa dawka powinna zosta¢ dostosowana zgodnie z potrzebami pacjenta. Najlepiej
jest to zrobi¢ w przypadku dawki wieczorne;.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

—  Zaburzenia czynnosci nerek (GFR < 44 mL/min/1,73 m?)

— Aktywne lub przewlekle infekcje drog moczowych

— Hiperkaliemia

— Ciezkie uszkodzenie mig$nia sercowego

— Niekontrolowana cukrzyca

— Niewydolnos$¢ nadnerczy

— Zasadowica metaboliczna lub oddechowa

— Czynna choroba wrzodowa zotadka

— Opo6znione oproznianie zotadka

— Niedrozno$c¢ jelit

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperkaliemia i kardiotoksycznos¢

U pacjentéw z uposledzonym mechanizmem wydalania potasu podanie produktu leczniczego

Nefrocitran moze spowodowac¢ hiperkaliemi¢ i zatrzymanie akcji serca. Potencjalnie $miertelna
hiperkaliemia moze rozwina¢ si¢ szybko i przebiega¢ bezobjawowo.

Co cztery miesigce nalezy monitorowac stezenie elektrolitow w surowicy (sodu, potasu, chlorkow
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i dwutlenku wegla), st¢zenie kreatyniny w surowicy oraz wykonywac¢ morfologig¢ krwi.

Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia hiperkaliemii i toksycznosci cytrynianu w przypadku ciezkich
zaburzen czynno$ci watroby, chociaz nie badano wptywu stosowania doustnego potasu cytrynianu
u tych pacjentow (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynno$ci nerek

U 0s6b z GFR migdzy 45 a 59 ml/min/1,73 m? i stezeniem potasu w osoczu w prawidtowym zakresie,
zaleca si¢ regularne monitorowanie parametrow czynnos$ci nerek i stezenia potasu we krwi przy
dawce poczatkowej, po zwickszeniu dawki lub w przypadku zmniejszenia GFR. Czestotliwos¢
powinna by¢ zgodna z kryteriami lekarza, ale nie rzadziej niz dwa razy w roku.

Interakcje z alkoholem

W przypadku jednoczesnego przyjmowania produktu leczniczego Nefrocitran z alkoholem in vitro,
szybkos¢ rozpuszczania tabletki zwicksza sie, co moze prowadzi¢ do utraty efektu zmodyfikowanego
uwalniania leku (patrz punkt 4.2).

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 390 mg potasu w kazdej tabletce, co nalezy wzia¢ pod uwage u
pacjentdw ze zmniejszong czynno$cia nerek lub u pacjentow kontrolujacych zawartos$¢ potasu w
diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania

Amfetaminy Srodki alkalizujace moga zmniejszaé wydalanie amfetamin.
Postepowanie: Nalezy rozwazy¢ alternatywy dla jednoczesnego
stosowania amfetamin i sSrodkow alkalizujacych. Jesli srodki te
musza by¢ stosowane jednoczes$nie, pacjenci powinni by¢
uwaznie monitorowani pod katem nadmiernego dziatania
amfetaminy. Nalezy rozwazy¢ modyfikacje terapii.

Leki antycholinergiczne Moga nasila¢ dziatanie wrzodotworcze potasu cytrynianu.
Leki moczopegdne Sole potasu moga nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie lekow
oszczedzajace potas (np. moczopednych oszczedzajacych potas.

amiloryd, spironolakton, Postepowanie: To skojarzenie powinno by¢ stosowane tylko w
triamteren, eplerenon) przypadkach znacznej hipokaliemii i tylko wtedy, gdy mozna

$ci$le monitorowac stezenie potasu w surowicy.
Nalezy rozwazy¢ modyfikacje terapii.

Jednoczesne stosowanie wymaga monitorowania

Inhibitory konwertazy angiotensyny Moga nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Aliskiren Sole potasu moga nasila¢ hiperkaliemiczne
dzialanie aliskirenu.

a-/B- agonisci (dziatajacy posrednio) Srodki alkalizujace moga zwigkszaé stezenie o-
/B -agonistow w surowicy (dziatajacych
posrednio).

Wodorotlenek glinu Pochodne kwasu cytrynowego moga zwigkszac
wchtanianie wodorotlenku glinu.

Amantadyna Srodki alkalizujace moga zwigkszaé stezenie
amantadyny w surowicy.

Antagonisci receptora angiotensyny 11 Sole potasu moga nasila¢ hiperkaliemiczne
dziatanie antagonistow receptora angiotensyny
11.
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Leki beta-adrenolityczne Mogg nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Digoksyna Moze nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Preparaty zawierajace drospirenon Moga nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Finerenon Sole potasu mogg nasila¢ hiperkaliemiczne
dzialanie finerenonu.

Heparyna Moze nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Heparyny drobnoczasteczkowe Mogga nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Mekamylamina Srodki alkalizujace moga zwigkszaé stezenie
mekamylaminy w surowicy.

Memantyna Srodki alkalizujace moga zwigkszaé stgzenie
memantyny w surowicy.

Nikorandil Moze nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli
potasu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (np. | Moga nasila¢ hiperkaliemiczne dziatanie soli

indometacyna) potasu.

Chinina Srodki alkalizujace moga zwigkszaé stezenie
chininy w surowicy.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Nefrocitran u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wskazuja na bezposredni ani posredni szkodliwy wptyw na cigzeg, rozwoj
zarodka/ptodu, pordd lub rozwéj poporodowy (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Nefrocitran nalezy stosowa¢ w czasie ciazy wylacznie wtedy, gdy oczekiwane
korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko. Chociaz podczas cigzy, a w szczegdlnosci podczas
porodu, istnieje wigksze ryzyko zwigzane z potencjalnie cigzkg kwasica i hipokaliemia u pacjentek z
dRTA (kwasicg nerkowg kanalikow dystalnych) niz z leczeniem $rodkami alkalizujacymi, u kobiet z
powiktang cigza moze istnie¢ zwigkszone ryzyko rozwoju hiperkaliemii, gdy spozycie potasu jest
wysokie.

Karmienie piersia

Potas przenika do mleka ludzkiego, ale przy dawkach terapeutycznych produktu leczniczego
Nefrocitran nie przewiduje si¢ wptywu na noworodki/niemowlgta karmione piersig.

Produkt leczniczy Nefrocitran moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Nie stwierdzono wptywu potasu cytrynianu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nefrocitran nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatanie niepozadane dotyczy postaci produktu i produktéw potasowych, powodujacych zaburzenia
zotagdkowo-jelitowe, w tym nudnos$ci, wymioty, biegunke, bol brzucha, dyskomfort i moze

potencjalnie prowadzi¢ do owrzodzenia przewodu pokarmowego, krwawienia, perforacji i (lub)
niedroznosci jelit.
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Dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA

i czestoscig wystepowania. Czestosci sg zdefiniowane jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (=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), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow/czestosé Preferowany termin MedDRA
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana Hiperkaliemia*

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana Odwracalne zatrzymanie akcji serca (przy

duzym stezeniu potasu cytrynianu)

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto B6l brzucha

Czesto Bol w gornej czgsci brzucha, biegunka,
niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, gazy
(wzdgcia, odbijanie, gazy)

Czestos¢ nieznana Uszkodzenie blony $luzowej przewodu
pokarmowego, krwawienie lub niedroznos¢
przewodu pokarmowego

*Ciezka hiperkaliemia moze prowadzi¢ do ostabienia/paralizu migsni i zaburzen przewodzenia w
sercu (np. blok serca, komorowe zaburzenia rytmu serca, asystolia). U pacjentdow z chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego, np. niewydolnoscia serca, zaburzeniami rytmu serca, potasu cytrynian nalezy
stosowac¢ ostroznie, poniewaz moga by¢ oni bardziej podatni na zagrazajace zyciu skutki sercowe
zwigzane z hiperkaliemig lub hipokaliemig. Czgsto$¢ wystepowania hiperkaliemii u pacjentéw
leczonych potasu cytrynianem jest nieznana, dlatego zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezenia potasu
w surowicy w celu uniknigcia hiperkaliemii.

U pacjentéw z szybkim czasem pasazu zotagdkowo-jelitowego matryca woskowa tabletki moze by¢
obecna w kale.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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

Objawy
Przedawkowanie produktu leczniczego Nefrocitran moze powodowa¢ hiperkaliemi¢. Zaburzenia
spowodowane hiperkaliemig majg gtéwnie charakter nerwowo-mig$niowy i sercowo-naczyniowy.

Zaburzenia nerwowo-mig¢$niowe obejmuja depresje¢, splatanie, parestezje, ostabienie migsni, a czasami
wiotkie porazenie konczyn, ktére moze mie¢ charakter postepujacy.
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Zaburzenia sercowo-naczyniowe obejmujg bradykardie, niskie cisnienie krwi, ktére w niektorych
przypadkach moze mie¢ powazny przebieg i moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca, zatrzymania akcji
serca i nagtej §mierci.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie potasu. W zaleznosci od stopnia nasilenia
hiperkaliemii, leczenie moze obejmowac szybko dzialajace leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii (wapn
i insulina z glukoza) oraz §rodki majace na celu usunigcie potasu z organizmu (hemodializa, leki wigzace
potas w przewodzie pokarmowym lub leki moczopedne). Pacjenci powinni by¢ monitorowani za pomoca
EKG.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne; preparaty potasu
Kod ATC: A12BA02

Podawanie produktu leczniczego zwigksza pH moczu i zwigksza st¢zenie cytrynianu w moczu.
Podczas dlugotrwatego podawania dzienne wydalane ilosci potasu w duzym stopniu koreluja z
podawana dawka dobowa, a akumulacja potasu jest mato prawdopodobna w przypadku prawidtowej
czynnosci nerek. U niektorych pacjentow moze wystapi¢ przejsciowe zmniejszenie stezenia wapnia w
moczu.

W wyniku alkalizujgcego dziatania produktu leczniczego Nefrocitran, tendencja do krystalizacji
szczawianu wapnia i kwasu moczowego jest znacznie zmniejszona, co skutkuje mniejsza sktonnoscia
do rozwoju kamicy moczowe;j z tych soli.

Ponadto wzrost zawartos$ci cytrynianu w moczu sprzyja jego taczeniu z solami wapnia, zmniejszajgc
aktywno$¢ jondw wapnia, a tym samym nasycenie szczawianu wapnia. Wzrost pH moczu zmniejsza
zaréwno aktywnos$¢ jonéw wapnia, utatwiajac ich laczenie si¢ ze zdysocjowanymi anionami, jak

i przyczynia si¢ do zwigkszenia jonizacji kwasu moczowego.

Produkt leczniczy Nefrocitran nie zmienia nasycenia moczu fosforanem wapnia, poniewaz efekt
zwigkszonego kompleksowania cytrynianu przez wapn jest rownowazony przez wzrost zaleznej od
pH dysocjacji fosforanu. Kamienie z fosforanu wapnia sg bardziej stabilne w moczu o odczynie
zasadowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Potas

Wchianianie

Jelito cienkie jest gldwnym miejscem wchtaniania potasu, przy czym okoto 90% potasu z diety jest
wchtaniane przez dyfuzje prosta.

Dystrybucja

Okoto 98% potasu w organizmie znajduje si¢ wewnatrz komorek, a tylko okoto 2% w ptynie
pozakomoérkowym, w tym w osoczu krwi. Duze wewnatrzkomorkowe stgzenie potasu jest
utrzymywane przez pompe sodowo-potasows (ATP-aza Na*/K"), ktora aktywnie transportuje potas
do komorek, jednoczesnie wydalajac sod. Potas jest rownomiernie rozmieszczony w roznych
tkankach, z duzym stezeniem w tkance mig¢$niowej, watrobie 1 czerwonych krwinkach.

Potas nie wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm
Jony potasu nie sg metabolizowane.
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Eliminacja

Okoto 90% spozytego potasu (60-100 mEq) jest wydalane z moczem, pozostate 10% jest wydalane z
katem, a bardzo niewielka ilo$¢ jest wydalana z potem. Wydalanie potasu jest $cisle regulowane
przez mechanizmy nerkowe w celu utrzymania stezenia potasu w osoczu w waskim zakresie
fizjologicznym. Na wydalanie potasu wptywaja rowniez rdzne czynniki, w tym spozycie pokarmu,
poziom aldosteronu i rownowaga kwasowo-zasadowa.

Cytrynian
Wehianianie

Cytrynian jest wchlaniany z pozywienia w jelicie cienkim za pomocg kotransportera
Na+/dikarboksylanu. Wchianianie cytrynianu jest szybkie i wydajne - 96 do 98% wchtania si¢ w
ciggu 3 godzin.

Dystrybucja

Przy fizjologicznym pH krwi (7,4) cytrynian jest calkowicie zjonizowany w postaci trojwartosciowe;.
Wigkszo$¢ cytrynianu we krwi krazy niezwigzana w stosunkowo matych stezeniach, a pozostata ilos¢
jest zwigzana z wapniem, potasem i sodem.

Metabolizm

Po podaniu doustnym cytrynian ulega oksydacyjnemu rozktadowi metabolicznemu do dwutlenku
wegla (CO2) lub wodoroweglanu. W zwigzku z tym z jego metabolizmem zwigzany jest efekt
alkalizujacy.

Eliminacja

Cytrynian jest filtrowany przez nerki i wydalany z moczem lub ponownie wchianiany. Szybkos¢
wydalania cytrynianu moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od czynnikdw takich jak pH moczu i stan
kwasowo-zasadowy organizmu. Niewielka ilo$¢ cytrynianu moze by¢ wydalana z katem.

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek wzrost cytrynianu w moczu obserwuje si¢ w ciggu
pierwszej godziny po podaniu produktu leczniczego Nefrocitran w dawce 20 mEq i utrzymuje si¢ on
przez okoto 12 godzin. W przypadku wielokrotnych dawek wzrost wydalania cytrynianu osiaga
szczyt trzeciego dnia. Produkt leczniczy Nefrocitran zapobiega zazwyczaj szerokim dobowym
wahaniom cytrynianu w moczu, utrzymujac w ten sposob cytrynian w moczu na wyzszym, bardziej
stalym poziomie przez caty dzien.

Po zaprzestaniu leczenia produktem leczniczym Nefrocitran, cytrynian w moczu zaczyna powracaé
do poziomu sprzed leczenia.

Wazrost wydalania cytrynianu jest bezposrednio zalezny od dawki produktu leczniczego Nefrocitran.
Po dtugotrwatym leczeniu, podawanie 60 mEq/dobe zwigksza poziom cytrynianu w moczu i pH
odpowiednio o okoto 400 mg/dobe i 0,7 jednostki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
oraz toksycznego wptywu na rozrdod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wosk Carnauba
Magnezu stearynian
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki tego produktu leczniczego sa pakowane do butelki z polietylenu (HDPE), zamykane;j

zakretkg (PP) z pierscieniem gwarancyjnym oraz wktadka z Aluminium/PE/PP. Butelka jest

oznakowana i zapakowana w pudetko tekturowe.

Wielkos$¢ opakowania: 100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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