CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventolin, 100 pg/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka zawiera 100 ug Salbutamolum (salbutamolu) w postaci salbutamolu siarczanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ventolin w postaci aerozolu inhalacyjnego, zawiesiny wskazany jest do stosowania u dorostych,
mtodziezy oraz u dzieci w wieku od 4 do 11 lat. U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 4 lat, patrz
punkty 4.215.1.

Ventolin, aerozol inhalacyjny zaleca si¢ w leczeniu skurczu oskrzeli lub w przypadku odwracalne;
obturacji drog oddechowych.

Lek moze by¢ przyjmowany zapobiegawczo przed wysitkiem przez pacjentow z astmg wysitkowa,

a takze przed przewidywanym kontaktem z alergenami powodujacymi zwykle napad dusznosci.
Ventolin, aerozol inhalacyjny jest szczeg6lnie zalecanym lekiem w leczeniu astmy o fagodnym,
umiarkowanym lub ciezkim przebiegu pod warunkiem, ze jego zastosowanie nie opdznia rozpoczecia
podawania wziewnych glikokortykosteroidow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Ventolin, aerozol inhalacyjny jest przeznaczony tylko do inhalacji przez usta.

Pacjenci majacy trudnosci z koordynacja wykonania wdechu i uwolnieniem leku z inhalatora moga
stosowa¢ Ventolin, aerozol inhalacyjny za pomocg komory inhalacyjne;.

Maksymalna dawka dobowa to 2 inhalacje (200 mikrograméw) 4 razy na dobe.

Salbutamolu nie nalezy stosowac cze¢$ciej niz cztery razy na dobg. Konieczno$¢ zastosowania
dodatkowej dawki czy tez nagle zwigkszenie dawki wskazuje na nasilenie astmy (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:

Przerwanie naglego skurczu oskrzeli
W celu przerwania naglego skurczu oskrzeli stosuje si¢ 1 do 2 inhalacji salbutamolu (100 ug do 200

ne).

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez wysitek lub kontakt 7 alergenami
Zapobiegawczo przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem nalezy podaé¢ dwie
inhalacje (2 razy 100 pg salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem



z alergenem.

Leczenie dlugotrwale
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: 2 inhalacje (2 razy 100 mikrogramoéw salbutamolu)
maksymalnie do 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Dzieci w wieku ponizej 5 lat moga stosowac Ventolin, aerozol inhalacyjny za pomocg komory
inhalacyjnej dla dzieci Babyhaler (patrz punkt 5.1).

Przerwanie naglego skurczu oskrzeli
U dzieci w wieku ponizej 12 lat zalecang dawka jest 100 mikrogramow. W razie potrzeby dawke
mozna zwigkszy¢ do 200 mikrograméw (2 razy 100 pg).

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez wysilek lub kontakt 7 alergenami

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: zazwyczaj stosowang dawka jest 100 mikrogramow przed
przewidywanym kontaktem z alergenami lub wysitkiem. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢
do 200 mikrograméw (2 razy 100 pg).

Leczenie dlugotrwale
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: do 200 mikrograméw 4 razy na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

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

Produktu leczniczego Ventolin, aerozol inhalacyjny nie wolno stosowa¢ w celu zapobiegania
niepowiklanemu porodowi przedwczesnemu i w poronieniu zagrazajacym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Technika inhalacji powinna by¢ sprawdzona, aby zapewni¢ optymalne dostarczenie wdychanego leku
do ptuc. Pacjenci powinni by¢ ostrzezeni, ze moga mie¢ wrazenie odczuwania innego smaku
w poréwnaniu do wczesniej stosowanego aerozolu.

Lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowac jako jedynych lub podstawowych preparatow
w leczeniu pacjentdow z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. Tacy pacjenci wymagaja
starannej opieki medycznej, wraz z oceng czynnosci uktadu oddechowego ze wzglgdu na ryzyko
wystapienia ciezkiego napadu astmy, a nawet §mierci. W takim przypadku nalezy rozwazy¢
zastosowanie maksymalnych zalecanych dawek kortykosteroidow podawanych wziewnie i (lub)
dotaczy¢ kortykosteroidy podawane doustnie.

Zwigkszenie dawki lub czgstosci stosowania dopuszczalne jest jedynie pod nadzorem lekarza.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze jezeli stosowanie dotychczasowej dawki wziewnego
salbutamolu przestato zapewnia¢ szybkie ztagodzenie objawdw na okres co najmniej 3 godzin po jej
przyjeciu, to powinni niezwlocznie zasi¢gna¢ porady medycznej, gdyz moze by¢ konieczne podjgcie
dodatkowych dziatan.

Brak odpowiedzi na leczenie salbutamolem moze sygnalizowaé potrzebe pilnego wdrozenia
alternatywnego leczenia.

Inhalator leku Ventolin nie ma licznika dawek

Inhalator zawiera ilo$¢ salbutamolu wystarczajaca tylko na 200 dawek (rozpylen). Po uwolnieniu 200
dawek, inhalator moze w dalszym ciggu rozpyla¢ zawartos$¢, jednak bez przepisanej dawki
salbutamolu. Metody, takie jak potrzasnigcie, zwazenie czy zanurzenie inhalatora w wodzie, nie sg
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wlasciwe do okreslenia czy inhalator jest pozbawiony przepisanej dawki salbutamolu i nie sg one
rekomendowane. Zglaszano przypadki cigzkich zaostrzen astmy.

Mozna rozwazy¢ prowadzenie rejestru liczby uwolnionych dawek (rozpylen) wykorzystanych przez
pacjenta. Zalecane jest posiadanie zapasowego inhalatora. Jesli pacjent posiada wigcej niz jeden
inhalator, zalecane jest prowadzenie oddzielnego rejestru uwolnionych dawek dla kazdego z nich
(patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania”).

Pacjentom, ktorym przepisano leki przeciwzapalne do regularnego stosowania (np. wziewne
kortykosteroidy), nalezy zaleci¢ kontynuowanie stosowania lekow przeciwzapalnych nawet
po ustapieniu objawow i gdy nie jest juz konieczne stosowanie leku Ventolin.

Zwigkszone zuzycie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela, zwtaszcza agonistow
receptora beta-2 stosowanych wziewnie, w celu ztagodzenia objawow, wskazuje na pogorszenie
mozliwosci utrzymywania astmy pod kontrolg i nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien zasiggnaé¢
porady lekarskiej tak szybko, jak to mozliwe. W takiej sytuacji nalezy ponownie oceni¢ plan leczenia
pacjenta i rozwazy¢ zwigkszenie dawki stosowanych lekow przeciwzapalnych (np. zwigkszenie dawki
kortykosteroidow wziewnych lub okresowe podawanie kortykosteroidéow doustnych).

Naduzywanie krotko dziatajacych beta-agonistow moze maskowac postep choroby podstawowe;j
1 przyczyniac si¢ do pogorszenia mozliwosci utrzymania astmy pod kontrola, co prowadzi
do zwigkszonego ryzyka cigzkich zaostrzen astmy i $mierci.

Pacjentow, ktorzy przyjmuja salbutamol wigcej niz dwa razy w tygodniu ,,w razie potrzeby”,
nie liczac profilaktycznego stosowania przed wysitkiem fizycznym, nalezy ponownie ocenic¢
(4. pod wzgledem objawow wystepujacych w ciggu dnia, wybudzen nocnych i ograniczenia

aktywnosci ze wzgledu na astme) w celu dostosowania odpowiedniego leczenia, gdyz u tych
pacjentow wystepuje ryzyko naduzywania salbutamolu.

Ciezkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ zgodnie z przyjetymi ogdlnie zasadami.
U pacjentow z tyreotoksykoza salbutamol nalezy stosowac z ostroznoscia.

Stosowanie beta,-agonistow, zwlaszcza pozajelitowo lub w nebulizacji, moze powodowac
potencjalnie cigzkg hipokaliemie. Szczegdlna ostrozno$¢ zalecana jest w przypadkach ostrej, cigzkiej
astmy, poniewaz niedotlenienie tkanek i narzadow oraz jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny,
steroidami i lekami moczopgdnymi mogg nasila¢ hipokaliemig. W takich sytuacjach nalezy
kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy krwi.

Po zastosowaniu lekow sympatykomimetycznych, w tym salbutamolu obserwowane jest dzialanie

na uktad krazenia. Istniejg doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz
dane literaturowe o rzadkich przypadkach wystepowania niedokrwienia mig$nia sercowego
zwigzanego ze stosowaniem salbutamolu. Pacjenci ze wspotistniejaca cigzka choroba serca

w wywiadzie (np. choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca, ci¢zka niewydolno$¢ serca),
ktorzy otrzymujg salbutamol, powinni by¢ ostrzezeni, zeby zglaszali si¢ do lekarza w przypadku
wystgpienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawdw sugerujacych zaostrzenie choroby serca.
Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na objawy, takie jak duszno$¢ i bol w klatce piersiowej, ktdre moga
wynika¢ z zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli
objawiajacy si¢ Swistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie podaé
inny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego
Ventolin, aerozol inhalacyjny i jesli to konieczne zaleci¢ inny szybko dzialajacy lek rozszerzajacy
oskrzela.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie nalezy stosowac jednoczesnie salbutamolu i lekow nieselektywnie blokujacych receptory
B-adrenergiczne, takich jak propranolol.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy oczekiwana korzy$¢ dla matki

przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.

Tak jak w przypadku wigkszosci lekow, niewiele jest dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania salbutamolu u kobiet we wczesnym okresie cigzy, ale w badaniach przeprowadzonych

na zwierzgtach z zastosowaniem bardzo duzych dawek wykazano pewne dziatanie uszkadzajace ptod.

Przeprowadzone badania wptywu na reprodukcje nie wykazaty wpltywu no$nika bezfreonowego HFA
134A na rozwdj plodow zwierzat.

Karmienie piersia

Poniewaz salbutamol prawdopodobnie wydziela si¢ z mlekiem matki, stosowanie salbutamolu

u kobiet karmigcych piersig wymaga szczegdlnej rozwagi. Nie wiadomo, czy salbutamol wykazuje
szkodliwe dziatanie na noworodka, wigc stosowanie salbutamolu u kobiet karmigcych piersig powinno
by¢ ograniczone do przypadkow, gdy spodziewana korzys¢ dla matki jest wigksza niz mozliwe ryzyko
dla dziecka.

Plodnos¢
Brak informacji dotyczgcych wpltywu salbutamolu na ptodno$¢ u ludzi. Nie stwierdzono
niepozadanego wptywu na plodno$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie odnotowano.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadéw narzagdowych i czgstosci
wystepowania. Czgstosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (=1/10), czesto (>1/100

do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko

(<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dzialania niepozadane wystgpujace bardzo czgsto i czgsto
pochodzity z badania klinicznego. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko
pochodzity z doniesien spontanicznych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
obnizenie ci$nienia krwi i zapas¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: zmniejszenie stgzenia potasu we krwi.

Stosowanie lekow pobudzajacych receptory beta,-adrenergiczne moze powodowac znaczne
zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: drzenie mig$ni szkieletowych, bole glowy.
Bardzo rzadko: nadmierna pobudliwos¢.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia.

Niezbyt czesto: kolatanie serca.

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy
1 skurcze dodatkowe).
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Czestos¢ nieznana: niedokrwienie migsnia sercowego™® (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli.

Zaburzenia Zoladka i jelit
Niezbyt czesto: podraznienie blony $luzowej jamy ustnej i gardta.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: kurcze migéni.

*dane z doniesien spontanicznych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, czgstos¢
wystepowania dotychczas nieznana.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Najczestszym objawem przedawkowania salbutamolu sg przemijajace zaburzenia zwigzane
z farmakologicznym dziataniem beta-agonistow (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Hipokaliemia moze wystapi¢ w nastgpstwie przedawkowania salbutamolu, dlatego nalezy
kontrolowac¢ stezenie potasu. Zglaszano przypadki wystgpienia kwasicy mleczanowej zwigzanej ze
stosowaniem duzych dawek terapeutycznych, a takze z przedawkowaniem krotko dziatajacych
agonistow receptora beta, dlatego w razie przedawkowania moze by¢ wskazane monitorowanie
zwigkszonego st¢zenia mleczanow w surowicy, prowadzacego w konsekwencji do kwasicy
metabolicznej (zwlaszcza jesli przyspieszenie oddechu utrzymuje si¢ lub nasila pomimo ustgpowania
innych objawow skurczu oskrzeli, takich jak $wiszczacy oddech).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane wziewnie w chorobach obturacyjnych drog
oddechowych — selektywni agoni$ci receptora beta,-adrenergicznego.

Kod ATC: R 03 AC 02.

Salbutamol jest selektywnym agonista receptora beta-adrenergicznego. W dawkach leczniczych
pobudza receptory beta,-adrenergiczne w migsniach gtadkich oskrzeli.


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

W przypadku odwracalnej obturacji drog oddechowych dziatanie rozszerzajace oskrzela wystepuje
szybko (w ciggu 5 minut od podania) i utrzymuje si¢ krotko (4-6 godzin).

Specjalne grupy pacjentow

Dzieci w wieku <4 lat

Wyniki badan klinicznych przeprowadzonych z zastosowaniem zalecanych dawek (SB020001,
SB030001, SB030002), u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze skurczem oskrzeli zwigzanym z odwracalng
obturacyjng chorobg drog oddechowych wskazuja, ze Ventolin, aerozol inhalacyjny, zawiesina ma
profil bezpieczenstwa u tych pacjentow porownywalny do profilu bezpieczenstwa u dzieci w wieku
>4 lat, mlodziezy i dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okres péitrwania salbutamolu wynosi 4-6 godzin. Wiekszos¢ leku podanego
dozylnie, doustnie lub w inhalacji jest wydalana z organizmu w ciggu 72 godzin. Salbutamol wigze si¢
z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym 10-20% dawki leku dociera do dolnych drog oddechowych. Pozostata czgsé
zostaje w jamie ustnej i gardle, jest polykana i wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Lek, ktory
dotart do drog oddechowych jest wchianiany w migzszu ptucnym i przedostaje sie¢ do krazenia, nie jest
metabolizowany w ptucach.

Z krazeniem ogolnym lek dostaje si¢ do watroby, jest metabolizowany do siarczanu i wydalany
gtéwnie z moczem, cze§ciowo rowniez w postaci niezmienionej. Czgs¢ leku wcehtonigta w przewodzie
pokarmowym jest metabolizowana w watrobie 1 wydalana gléwnie z moczem jako siarczan, a takze

W postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tak jak inne leki wybiodrczo pobudzajace beta,-receptory, salbutamol po podaniu podskornym
wykazuje teratogenne dzialania u myszy. W badaniach wptywu na reprodukcje u 9,3% ptodow myszy
stwierdzono rozszczep podniebienia po stosowanej dawce 2,5 mg/kg/dobe (dawka 4 razy wigcksza

od maksymalnej dawki stosowanej doustnie u ludzi).

Podawanie dawek 0,5; 2,32; 10,75 1 50 mg/kg/dobe doustnie szczurom w czasie cigzy nie
powodowato znaczgcych zaburzen u plodu. Jedynym dziataniem toksycznym w przypadku stosowania
najwickszych dawek bylo zwigkszenie Smiertelnosci noworodkoéw jako wynik braku opieki przez
samicg.

W badaniach wptywu na reprodukcj¢ u krolikow, ktorym podawano dawke 50 mg/kg/dobe (dawka
78 razy wigksza od maksymalnej dawki stosowanej doustnie u ludzi) stwierdzono znieksztatcenia
czaszki u ptodow.

W badaniu ptodnosci i rozrodczosci u szczuréw otrzymujacych doustne dawki 2 mg/kg mc./dobe

1 50 mg/kg mc./dobe, nie stwierdzono niepozadanego wptywu na ptodno$é¢, rozwoj zarodka,
liczebnos¢ miotu, mase¢ urodzeniowg czy tempo wzrostu, z wyjatkiem zmniejszenia liczby mtodych,
niekarmionych, ktore przezyly do 21 dnia po porodzie, dla dawki 50 mg/kg mc./dobe.

W badaniach toksycznosci przeprowadzonych u wielu gatunkéw zwierzat gaz nosny - 1,1,1,2-
tetrafluoroetan (HFA 134a) stosowany wziewnie, codziennie przez okres 2 lat w bardzo duzych
stezeniach, znacznie przekraczajgcych stezenia, na ktore narazeni sg pacjenci, nie wykazywat
toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a)
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie zaobserwowano.

6.3 OKkres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Nie zamrazac.

Pojemnik zawiera zawiesing pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz
50°C, chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych. Pojemnika nie nalezy dziurawic,
uszkadzac, pali¢, nawet jesli wydaje sig, ze jest pusty.

Tak jak w przypadku wigkszosci lekow stosowanych wziewnie w pojemnikach pod ci$nieniem,
skuteczno$¢ produktu leczniczego moze by¢ mniejsza, jesli inhalator jest zimny.

Bezposrednio po inhalacji nalezy zatozy¢ nasadke na ustnik. Nie dociska¢ nasadki na site.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik aluminiowy zawierajacy 200 dawek, zamkniety zaworem dozujacym, zaopatrzony
w plastikowy dozownik, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Aerozol inhalacyjny przeznaczony jest do inhalacji przez usta. Po wstrzasnigciu inhalatora nalezy
umiesci¢ ustnik w jamie ustnej, zacisna¢ usta. Natychmiast po rozpoczgciu wdechu przez usta
nacisng¢ inhalator w celu uwolnienia dawki leku.

Szczegotowa instrukcja uzycia inhalatora — patrz Ulotka dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4420



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1999-09-29
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2012-05-18

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



