CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STALORAL 300 Wyciagi alergenowe pochodzenia ro§linnego (pytki roslin)
STALORAL 300 Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego
STALORAL 300 Mieszanki wyciggdw alergenowych

10 IR/ml; 300 IR/ml
Roztwor do stosowania podjezykowego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynna stanowig wyciagi alergenowe lub ich mieszanki o stezeniu 10 lub 300 IR*/ml
(zgodnie z ponizszym wykazem) w polaczeniu z mannitolem. I[lo§¢ mannitolu nie przekracza

40 mg/ml.

Sktad jakosciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta w zakresie
alergenow wymienionych w ponizszym wykazie.

WYCIAGI ALERGENOWE POCHODZENIA ROSLINNEGO — (PYLKI ROSLIN)

Trawy i zboza Drzewa
e 661 Tymotka takowa (Phleum pratense) e 609 Olcha czarna (Alnus glutinosa)
e 615 Brzoza biata (Betula alba)
e 651 Oliwka europejska (Olea europea)
e 649 Leszczyna (Corylus avellana)
WYCIAGI ALERGENOWE MIESZANKI WYCIAGOW ALERGENOWYCH

ROZTOCZY KURZU DOMOWEGO

e 315 Dermatophagoides pteronyssinus | POCHODZENIA ROSLINNEGO:

o 314 Dermatophagoides farinae e 06885 traw
(kupkoéwka pospolita, tomka wonna, Zycica
trwata, wiechlina tagkowa, tymotka takowa)

ROZTOCZY KURZU DOMOWEGO:
o 350 Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

* IR (wskaznik reaktywnosci): wyciag alergenowy posiada aktywno$¢ rowng 100 IR/ml, jezeli w
tescie skornym punktowym za pomocg igly do naktuwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia
o $rednicy 7mm ($rednia geometryczna) u 30 uczulonych na dany alergen osob.

Dodatkowo wrazliwos$¢ badanych osob jest potwierdzana dodatnig reakcjg na fosforan kodeiny 9% lub
dichlorowodorek histaminy o stezeniu 10 mg/ml w te$cie skornym punktowym.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania podjezykowego
Klarowny roztwor bezbarwny do z6tto-bragzowego w zaleznosci od rodzaju alergenu i stgzenia




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Schorzenia alergiczne (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiajace si¢ niezytem nosa,
zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub astmg (fagodng do umiarkowanej) o charakterze
sezonowym lub catorocznym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Swoista immunoterapia jest tym skuteczniejsza im w mtodszym wieku jest rozpoczgta. Nie zaleca si¢
stosowania immunoterapii alergenowej u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Wielkos¢ dawki nie zalezy od wieku, lecz od stopnia indywidualnej reaktywnos$ci pacjenta.

W przypadku alergii sezonowej, zaleca si¢ rozpoczaé leczenie przed sezonem pylenia i kontynuowaé
az do konca sezonu pylenia.
W przypadku alergii catorocznej, zaleca si¢ kontynuowac leczenie przez caly rok.

Leczenie dzieli si¢ na dwa etapy:
- leczenie podstawowe - ze stopniowym zwigkszaniem dawki
- leczenie podtrzymujace - za pomocg statej dawki.

Leczenie podstawowe ze zwi¢kszaniem dawki
Dawka tego produktu leczniczego pobierana jest poprzez naciskanie ttoczka i podawana podjezykowo
oraz utrzymywana pod jezykiem przez dwie minuty przed potknigciem produktu.

Ten produkt leczniczy stosuje si¢ codziennie, zwickszajac kazdego dnia dawke, az do osiagnigcia
dawki podtrzymujacej wedlug ponizszego schematu:

Pierwszy tydzien Drugi tydzien
Stezenie: 10 IR/ml Stezenie: 300 IR/ml
Dzien liczba naci$ni¢é Dawka Dzien liczba Dawka
(IR) nacis$nigc (IR)
1 1 2 6 1 60
2 2 4 7 2 120
3 3 6 8 3 180
4 4 8 9 4 240
5 5 10

Powyzszy schemat dawkowania nalezy uwaza¢ za wskazowke i przyklad leczenia. Leczenie mozna
modyfikowac¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.

Leczenie podtrzymujace — dawka stala

Maksymalna, dobrze tolerowana dawka powinna by¢ przyjmowana codziennie lub trzy razy w
tygodniu.

Zalecane dawkowanie produktu leczniczego to przynajmniej 4 naci$nigcia 3 razy w tygodniu lub 2 do
4 naci$ni¢¢ podawanych codziennie, przy zastosowaniu roztworu o stezeniu 300 IR/ml.

Na ogot codzienne przyjmowanie tego produktu pozwala na lepsze przestrzeganie dawkowania niz
przyjmowanie go 3 razy w tygodniu. Z tego wzgledu zaleca si¢ przyjmowanie codziennie.




Czas trwania leczenia

Na ogo6t leczenie odczulajace stosuje sie przez okres 3 do 5 lat. W przypadku alergii sezonowe;j,
immunoterapi¢ swoista mozna prowadzi¢ przez kilka sezonéw w kolejnych latach.

Schemat leczenia nalezy podda¢ ponownej ocenie w przypadkach braku istotnej poprawy po roku
leczenia (alergia caloroczna) lub po pierwszym sezonie pylenia (alergia sezonowa).

Czasowe przerwanie leczenia

W przypadku przerwania stosowania tego produktu leczniczego na krocej niz tydzien, zaleca si¢
kontynuowac leczenie stosujac ostatnig dawke. W przypadku przerwania leczenia na dtuzej niz
tydzien zaleca si¢ kontynuowac¢ leczenie rozpoczynajac od jednego nacisnigcia z ostatnio uzywanej
fiolki, a naste¢pnie nalezy zwigksza¢ dawke zgodnie ze schematem dawkowania, az do osiagnigcia
dawki podtrzymujace;j.

Sposdéb podawania
Zaleca si¢ podawanie tego produktu leczniczego w ciggu dnia do pustych ust, bez jedzenia lub picia.
Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany dzieciom przez dorostych.

Przed kazdorazowym podaniem produktu nalezy doktadnie sprawdzi¢ informacje na fiolce (sktad,
stezenie produktu, termin wazno$ci).

Po kazdorazowym uzyciu nalezy wyczysci¢ ustnik.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Choroby autoimmunologiczne, choroby kompleksow immunologicznych i niedobory odporno$ci

- Choroby nowotworowe

- Niekontrolowana lub ci¢zka astma (FEV1<70% wartosci przewidywanej)

- Zapalenia jamy ustnej, takie jak liszaj ptaski jamy ustnej, wrzody jamy ustnej lub grzybica jamy
ustne;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Pacjenci powinni poinformowac¢ lekarza o wspotistniejacych chorobach wystepujacych w ostatnim
czasie lub nasileniu si¢ alergii.

Przed rozpoczgciem leczenia, nalezy ustabilizowa¢ objawy alergii stosujac odpowiednie leczenie
objawowe, jesli istnieje taka koniecznos¢. Jezeli w momencie rozpoczecia leczenia wystepuja ciezkie
objawy kliniczne choroby alergicznej, nalezy odroczy¢ leczenie w czasie.

Jesli podczas stosowania STALORAL 300, wystapia ciezkie lub uporczywe objawy zotadkowo-
przetykowe, w tym dysfagia lub bol w klatce piersiowej, leczenie produktem leczniczym STALORAL
300 powinno zosta¢ przerwane, a stan zdrowia pacjenta powinien zosta¢ oceniony przez lekarza,
poniewaz zglaszano wystepowanie eozynofilowego zapalenia przetyku w powigzaniu z
immunoterapig podjezykowa. Leczenie moze zosta¢ wznowione tylko na zalecenie lekarza.

W razie wystapienia objawdw na tle alergicznym, konieczne moze by¢ stosowanie lekow, takich jak
kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe H1 i leki B2-adrenergiczne.

Nalezy uwaznie rozwazy¢ leczenie odczulajgce u pacjentow przyjmujacych trojeykliczne leki
przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (MAO).



W przypadku grzybicy, aft, zmian w btonie §luzowej, brakdw w uz¢bieniu lub chirurgicznych
zabiegdw jamy ustnej, w tym zabiegdw usunigcia zebow, nalezy odstawi¢ STALORAL 300, do czasu
catkowitego wygojenia.

Nalezy uwaznie rozwazy¢ rozpoczecie leczenia odczulajace produktem leczniczym STALORAL 300
u pacjentow przyjmujacych beta-adrenolityki, poniewaz antagonizujg one dzialanie epinefryny. W
przypadku wystagpienia cigzkich reakcji alergicznych u pacjentéw stosujacych beta-adrenolityki,
dziatanie epinefryny moze by¢ mniej skuteczne.

W przypadku pacjentéw bedacych na Scistej diecie niskosodowej, zwlaszcza pacjentow
pediatrycznych, nalezy uwzgledni¢ obecno$¢ chlorku sodu w produkcie (jedna fiolka - 10 ml roztworu
zawiera 590 mg chlorku sodu).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Badania kliniczne z zastosowaniem produktu STALORAL 300 nie wykazaty interakcji z innymi
produktami leczniczymi.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wzia¢ pod uwage koniecznos$¢ uzycia epinefryny w przypadku
wystapienia ciezkich reakcji alergicznych. U pacjentdow przyjmujacych trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy (MAO) istnieje wicksze ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych w wyniku stosowania epinefryny, nawet ze skutkiem $miertelnym.

Nie ma doswiadczenia klinicznego odnosnie rownoczesnego szczepienia w trakcie leczenia produktem
leczniczym STALORAL 300.

Szczepienie profilaktyczne mozna wykonaé bez przerywania leczenia po ocenie ogolnego stanu
zdrowia pacjenta.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Nie ma dost¢gpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego STALORAL
300 u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci, zaleca si¢ nie rozpoczynac¢ leczenia produktem STALORAL 300 w
trakcie cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia, leczenie moze by¢ kontynuowane pod
$cista kontrolg lekarza.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy STALORAL 300 jest wydzielany do mleka matki.

Nie przeprowadzono badan na zwierzg¢tach w celu oceny wydzielania produktu leczniczego
STALORAL300 do mleka.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub odstawieniu produktu STALORAL 300, po
rozwazeniu korzysci karmienia piersig dla dziecka i korzysci leczenia dla kobiety.



Plodno$¢

Nie przeprowadzono badan ptodnosci na zwierzetach z zastosowaniem produktu STALORAL 300.
Natomiast, ocena histopatologiczna meskich i zefiskich organow rozrodczych w wybranych badaniach
toksycznosci po podaniu wielokrotnym wyciggow pytkéw roslin i roztoczy kurzu domowego
zawartych w STALORAL 300 nie wykazaty niekorzystnego wptywu.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

STALORAL 300 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia pacjenci sg narazeni na dzialanie alergendéw, ktoére moga wywola¢ reakcje
wystepujgce bezposrednio po podaniu lub z opdznieniem.

Tak jak w przypadku kazdej immunoterapii moga wystapi¢ ciezkie reakcje alergiczne, w tym ciezkie
zaburzenia krtaniowo-gardtowe lub uktadowe reakcje alergiczne (tj. ostry poczatek choroby skory,
bton sluzowych lub obu, choroba uktadu oddechowego, przewlekle objawy zotadkowo-jelitowe lub
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi oraz (lub) objawy powiazane). Nalezy poinformowac pacjentow o
powiazanych objawach oraz o koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia si¢ do lekarza w razie ich
wystapienia oraz przerwania leczenia. Leczenie nalezy kontynuowa¢ wylacznie na wyrazne zalecenie
lekarza.

Tolerancja danej dawki przez pacjentow moze si¢ z czasem zmieni¢, w zaleznosci od stanu zdrowia i
otoczenia pacjenta.

Leczenie poprzedzone stosowaniem produktow przeciwalergicznych (np. lekéw
przeciwhistaminowych) moze zmniejszy¢ czesto$s¢ wystgpowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych.

W razie wystgpienia dziatania niepozadanego, nalezy ponownie zweryfikowaé schemat leczenia.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z preferowang terminologia MedDRA i sklasyfikowano
wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz uszeregowano wedlug czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego rzadko powickszenie weztow chtonnych
Zaburzenia uktadu immunologicznego niezbyt czgsto | nadwrazliwosc¢

rzadko objawy podobne do objawow choroby
posurowiczej
Zaburzenia uktadu nerwowego niezbyt czesto | parastezje
rzadko bol glowy
Zaburzenia oka czgsto $wiad oka




Klasyfikacja ukladow i narzadow

Czestosé

Dzialanie niepozadane

niezbyt czesto

zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika

czesto

swiad ucha

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

czesto

niezbyt czgsto

podraznienie gardta, obrzek gardta,
pecherze jamy ustno-gardiowej, niezyt
nosa, kaszel

astma, dusznosc¢, dysfonia, zapalenie
czesci nosowej gardia

Zaburzenia zotadka 1 jelit

czesto

niezbyt czesto

obrz¢k warg, obrzek jezyka, $wigd jamy
ustnej, obrzek jamy ustnej, parestezje
jamy ustnej, dyskomfort w jamie ustno-
gardlowej, zapalenie jamy ustnej,
zaburzenia gruczotdéw slinowych,
nudnosci, wymioty, bol brzucha,
biegunka

bol jamy ustnej, zapalenie zotadka,
skurcz przelyku

Zaburzenia skory i tkanki podskome;j czesto $wiad, rumien
niezbyt czesto | pokrzywka
rzadko egzema
Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i rzadko bol stawow, bol migsni
tkanki faczne;j
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu rzadko ostabienie, gorgczka

podania

W kazdym przypadku, nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu dziatania niepozadanego w trakcie

przyjmowania STALORAL 300.

Dodatkowo po wprowadzeniu produktu do obrotu, zglaszano nastepujace spontaniczne dziatania

niepozadane:

sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku, obrzgk jamy ustno-gardtowej, obrzgk krtani, obrzek
naczynioruchowy, zawroty glowy, wstrzas anafilaktyczny, eozynofilowe zapalenie przetyku.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, fax. (22) 49 21 309.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia i nasilenia dziatan
niepozadanych.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alergeny, ekstrakty alergenéw
Kod ATC: VO1AA

Doktadny mechanizm dziatania alergenow podawanych podczas swoistej immunoterapii nie jest do
konca poznany.

Wykazano, ze immunoterapia indukuje zmiany w odpowiedzi limfocytow T na podany alergen,
podwyzsza poziom swoistych przeciwcial [gG4 1 (lub) IgG1, a czasem IgA oraz obniza poziom
swoistych przeciwcial IgE. Wczesng 1 prawdopodobnie rowniez p6zng odpowiedz immunologiczng
stanowig zmiany aktywnosci limfocytow T.

Ponadto, immunoterapia swoista wywotuje trwata odpowiedz immunologiczna, poprzez mechanizm
swoistej pamieci immunologicznej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wigksza czgs¢ alergenéw w produkcie leczniczym STALORAL 300 jest mieszaning biatek i

glikoprotein.
Z tego powodu nie mozna wykona¢ badania biodostepnosci tych alergenow po podaniu

podjezykowym.

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych na zwierzetach lub u ludzi w celu oceny profilu
farmakokinetycznego i metabolizmu wyciagdéw alergenowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych z zastosowaniem
wyciggow alergenowych STALORAL 300, dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Przed otwarciem: 3 lata
Po pierwszym otwarciu: 30 dni



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed otwarciem: Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Po pierwszym otwarciu:

10 IR/ml: Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C) do 30 dni.

300 IR/ml: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C do 30 dni lub w loddéwce (2°C - 8°C) do 30
dni.

W trakcie transportu fiolki nalezy zawsze przenosi¢ w pozycji pionowe;j.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowan

Fiolki ze szkta typu I z korkami z gumy chlorobutylowej oraz kolorowymi wieczkami:

Kolor wieczka niebieski: stezenie 10 IR/ml;
Kolor wieczka fioletowy: st¢zenie 300 IR/ml.

Zestaw do leczenia podstawowego:
3 fiolki po 10 ml (stgzenie 10 IR/ml, stgzenie 300 IR/ml, stezenie 300 IR/ml) + 3 pompki dozujace

Zestaw do leczenia podtrzymujacego:
2 fiolki po 10 ml (stezenie 300 IR/ml, stezenie 300 IR/ml) + 2 pompki dozujace

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

Patrz punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania”.
Instrukcja pierwszego uzycia:
Ze wzgledu na bezpieczenstwo, fiolki sg hermetycznie zamkniete plastikowym i aluminiowym

kapslem.

Podczas pierwszego zastosowania, nalezy postgpowac wg ponizszych punktow:

1. Zdjac plastikowa, kolorowg czes¢ kapsla.

2. Pociagna¢ metalowa zawleczke i calkowicie usung¢ kapsel aluminiowy.

3. Usung¢ szary korek.

4. Wyja¢ pompke dozujaca z plastikowej ostonki. Umiesci¢ fiolke na ptaskiej powierzchni, a
nastepnie, przytrzymujac mocno jedng dtonig, mocno wcisnaé pompke na wiasciwe miejsce.

5. Usung¢ fioletowy pierscien zabezpieczajacy.

6. Pompowac, powtarzajac nacisni¢cia ttoczka pompujgcego. Po 5 nacis$nigciach, pompka odmierza

jedna petng dawke produktu.
7. Umiesci¢ koncéwke pompki dozujgcej w jamie ustnej, bezposrednio pod jezykiem. Nacisngé
mocno, by uzyskac pelng dawke. Powtorzy¢ czynnosé by uzyskaé liczbe dawek przepisang przez
lekarza. Zatrzymac roztwor pod jezykiem przez 2 minuty.
Po uzyciu oczysci¢ koncéwke pompki dozujacej i ponownie zatozy¢ pierscien ochronny.
9. Przy nastepnych uzyciach nalezy zdja¢ pierscien ochronny i powtorzy¢ czynnosci 7 i 8.

*
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STALLERGENES
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony, Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
STALORAL 300 Mieszanki wyciaggdw alergenowych nr 10612

STALORAL 300 Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego nr 10613
STALORAL 300 Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki roslin) nr 10619



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 sierpnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2025
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