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~ Charakterystyka produktu

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SINDOVIN 1 mg, proszek do przygotowania roztworu do wstrzyknigé/lub do wlewu dozylnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Fiolka zawiera 1 mg siarczanu winkrystyny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do przygotowania roztworu do wstrzyknigc/lub do wlewu dozylnego
Bialy lub zéttawy lub sproszkowana ma.

4, DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby nowotworowe (w ramach polichemioterapii): ostra bialaczka limfoblastyczna, choroba
Hodgkina, chtoniaki nie-Hodgkina, drobnokomérkowy rak pluca, rak piersi, rak szyjki macicy,
szpiczak mnogi, migsak pragzkowanokomoérkowy, nerwiak zarodkowy, nerczak zarodkowy, guzy
embrionalne, migsak Ewinga, kostniakomigsak.

Idiopatyczna plamica matoplytkowa, opornos¢ na standardowe leczenie (winkrystyna jest podawana
w monoterapii; nigdy nie powinna by¢ stosowana jako lek pierwszego rzutu; po 3-6 tygodniach
leczenia, w przypadku braku odpowiedzi, podawanie nalezy przerwa¢).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nalezy podawaé wylgcznie dozylnie.

Uwaga! Dooponowane podanie winkrystyny prowadzi do zgonu. Nie nalezy podawac
domigsniowo ani podskérnie.

Zaleca sie duzg ostroznos$é przy obliczaniu dawki i podawaniu roztworu, w leczeniu skojarzonym z
innymi lekami przeciwnowotworowymi, czesto$¢é dawkowania zalezy od schematu leczenia, w
monoterapii, dawki nalezy podawaé¢ w odstepach tygodniowych.

Dorosli
Zwykle stosowana dawka wynosi 1,4 mg/m’® (maksymalnie 2 mg/m®).

Dzieci o masie ciata powyzej 10 kg:



Zwykle stosowana dawka wynosi 1-2 mg/m2.

Dzieci 0 masie ciala 10 kg i ponizej:
Dawka poczatkowa wynosi 0,05 mg/kg raz na tydzief

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby”

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub ze st¢zeniem bilirubiny w surowicy powyzej 3
mg/100 ml. zaleca si¢ zmniejszenie dawki winkrystyny o polowe.

Winkrystyne nalezy podawaé wytacznie dozylnie w ciggu 1 minuty, poprzez wstrzyknigcie (za pomocg
igly lub cewnika) lub przez wprowadzenie do rurki infuzyjne;j.

Przed rozpocze¢ciem wprowadzania roztworu bardzo wazne jest upewnienie si¢, ze igla jest prawidtowo
wprowadzona do zyly W przypadku wynaczynienia moze wystapié znaczne podraznienie, nawet
martwica, w tej sytuacji konieczne jest natychmiastowe wstrzymanie podawania leku; pozostaly ilos¢
leku wsirzykngé do innej zyly. Miejscowe wstrzyknigcie hialuronidazy w dawce 250 j.m../ml (1 ml
podskornie woko6t zmiany) oraz umiarkowane ogrzewanie miejsca ulatwia rozprowadzenie leku i moze
zmniejszy¢ ryzyko podraznienia.

4,3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na winkrystyne lub na kiérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w pkt.. 6.1,
demielinizacyjna odmiana zespotu Charcot-Marie-Tooth.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Winkrystyne nalezy stosowaé ostroznie w polaczeniu z innymi cytostatykami lub radioterapia, u osob w
podeszlym wieku, w przypadku leukopenii i maloplytkowosci, u oséb z zaburzeniami czynnosci
watroby oraz w przypadku niedroznosci drog z6lciowych. Przed kazdym wstrzyknigciem konieczne jest
wykonanie hemogramu. W przypadku spadku liczby leukocytéw ponizej 3000/mm3 iub w przypadku
infekeji leczenie zostaje przerwane, podawane sg antybiotyki. W tej sytuacji konieczna jest ponowna
ocena postepowania terapeutycznego.

U pacjentéw z mielosupresja spowodowang wezesdniejszym leczeniem lub choroba nowotworowa
wymagany jest wzmozony nadzor, poniewaz ryzyko leukopenii i matoplytkowosci jest wigksze..

Winkrystyna moze powodowaé hiperurykemi¢ (ewentualnie nefropatic moczanowg) w wyniku
masywnego rozpadu guza (szczegblnie u pacjentdw z ostrg bialaczks). Zaleca si¢ kontrolowanie
stezenia kwasu moczowego w surowicy, alkalizacje moczu oraz podawanie lekow obnizajacych syntezg
kwasu moczowego(np. allopurinol).

U pacjentéw z istniejacym wezesniej zapaleniem nerwu lub zaburzeniami nerwowo-mie$niowymi
winkrystyne nalezy podawaé ostroznie pod $cistym nadzorem; ewentualnie nalezy zmniejszy¢ dawke.
Podczas leczenia nalezy podja¢ srodki zapobiegajace zaparciom.

Poniewaz winkrystyna ma silne dzialanie drazniace, nalezy unikaé kontaktu roztworu z oczami i skéra.
W razie przypadkowego kontaktu przemy¢ duzg iloicig wody.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego i powinien by¢ podawany przez lekarzy
majgcych doswiadczenie w leczeniu winkrystyna. Winkrystyny nie nalezy podawaé doogonowo, domigsniowo
lub podskémie. Na ogét dooponowe podanie winkrystyny powoduje zgon.

4.5 Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne interakcje

Przeciwwskazane jest stosowanie skojarzone winkrystyny z:

~ itrakonazolem czy nifedypina poniewaz zglaszano nasilenie neurotoksycznosci u dzieci leczonych
winkrystyng z powodu ostrej bialaczki limfoblastycznej;

—izoniazydem ze wzgledu na ryzyko cigzkich objawow neurotoksycznosci.

Zaleca sig ostroznosc w przypadku Jjednoczesnego podawania winkrystyny z:
—asparaginaza poniewaz zmniejsza to watrobowg eliminacj¢ winkrystyny, ze zwigkszonym ryzyklem
neurotoksycznosci, konieczne jest podanie winkrystyny 12-24 godziny przed asparaginaza,
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—mitomycyna C, poniewaz moze wystapi¢ dusznos¢ i skurcz oskrzeli;

—-fenytoing, ze wzgledu na ryzyko nawrotu napadéw padaczkowych, w wyniku zmniejszonego
stezenia leku przeciwpadaczkowego w osoczu; konieczne jest dostosowanie dawki fenytoiny do
stezenia w 0SOCZU;

-lekami przeciwcholinergicznymi, poniewaz sprzyja to zatrzymaniu moczu (zwlaszcza u oséb
starszych); nalezy je odstawi¢, jeli to mozliwe, na kilka dni po podaniu winkrystyny;
-szczepionkami z zywymi wirusami, ze wzgledu na ryzyko zwigzane z immunosupresja; preferowane
s3 szczepionki z martwymi wirusami;

-cisplatyng i innymi lekami ototoksycznymi, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko ototoksycznosci;

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Badania dotyczace wplywu na reprodukcje przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly dziatanie
teratogenne. Brak jednoznacznych informacji na temat ryzyka wad rozwojowych lub fetotoksycznosci u
kobiet w cigzy.

Podawanie w cigzy wymaga duzej ostroznosci. Konieczna jest ocena potencjalnego stosunku ryzyka do
korzysci terapeutycznych i nadzoru prenatalnego. Nalezy poinformowacé ci¢zarng kobietg o
zagrozeniach dla plodu. Zaleca si¢ stosowanie srodkéw antykoncepcyjyche.

Karmienie piersia nalezy przerwa¢ na czas leczenia winkrystyng.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na swoje dzialania niepozadane lek moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Sindovin 1 mg, proszek do przygotowania roztworu do wstrzyknieé/lub do wlewu
dozylnego moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Dzialania te
moga wystapi¢ podczas podawania leku lub w okresie migdzy podaniami.

Zaobserwowano nastepujgce dzialania niepozadane z nastepujacymi czestotliwosciami: bardzo czgsto
(>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10000), w tym pojedyncze przypadki.

Zasadniczo, dziatania niepozadane sa odwracalne i zalezne od dawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo czgsto (>1/100 do <1/10): tysienie, zwykle przemijajace.

Niektére dzialania niepozgdane wystapily podczas stosowania winkrystyny w réznych schematach
polichemioterapeutycznych. Zwiazek przyczynowy z winkrystyna nie jest pewny.

Zasadniczo, dziatania niepozadane sa odwracalne i zalezne od dawki. Najczgstszym dzialaniem
niepozadanym jest lysienie.

Zaburzenia neurologiczne moga byé powazne; sg czynnikiem ograniczajacym dawke i zaleza od
calkowitej iloéci leku i czgstotliwosci podawania. Zmniejszenie dawki zmniejsza neurotoksycznos¢.

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Winkrystyna moze toksycznie wplywaé na nerwy obwodowe, wegetatywny uklad nerwowy i

oérodkowy uktad nerwowy. Neuropatia obwodowa rozwija si¢ stopniowo; poczatkowo pojawiaja sig
parestezje, nastepnie nerwobdle, a pézniej zaburzenia motoryczne.
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Zjawiska moga utrzymywac si¢ przez caly okres leczenia; najczesciej sg odwracalne po 4-6 tygodniach od
jego zakonczenia; zaburzenia ruchowe ustepuja trudnie;.

Zaburzenia ukladu wegetatywnego mogg objawiac si¢ zaparciami i bélami brzucha.

Zaparcia moga by¢ pseudookluzyjne i mogg prowadzi¢ do porazennej niedroznosci jelit (zwlaszcza u
dzieci). Jest ona na og6t odwracalna.

Kolejna niepozagdanym objawem wegetatywnym sg zaburzenia w oddawaniu moczu - wielomocz,
dysuria, zatrzymanie moczu z powodu atonii pecherza; leczenie skojarzone z lekami
przeciwcholinergicznymi sprzyja takim objawom.

Dzialania niepozadane w oérodkowym ukladzie nerwowym to drgawki z towarzyszacym
nadci§nieniem lub uszkodzeniem niekt6rych par nerwow czaszkowych z zaburzeniami stuchu,
blednika, wzroku lub krtani.

Zglaszano przypadki przej$ciowej §lepoty korowe;j i zaniku wzroku.

Zglaszano roéwniez bol glowy.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Zaobserwowano nudnosci, wymioty, utrate masy ciala, anoreksje, biegunke, martwicg i/lub perforacje
jelit.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Dziatania niepozadane rzadkie (>1/10000 do <1/1000): anafilaksja, wysypka skoérna i obrzek.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Winkrystyna wykazuje niski potencjat hematotoksyczny.

Zghaszano przypadki niedokrwistosci, leukopenii, matoplytkowosci, zwlaszcza u pacjentéw z przebytym
hematopoetycznym uszkodzeniem szpiku.

Zaburzenia endokrynologiczne

Hiponatremia zwigzana z zespolem niewystarczajgcego wydzielania wazopresyny.

Leczenie polega na ograniczeniu spozycia ptynéw do 300-1000 ml/dobe; w cigzkich przypadkach leczenie
winkrystyng nalezy przerwac.

Zaburzenia ukladu naczyniowego
Zglaszano przypadki nadcisnienia lub niedocisnienia tgtniczego.

Zaburzenia serca
Zglaszano przypadki dusznicy bolesnej i ostrego zawatu migsnia sercowego (w polichemioterapii). W
przypadku ostrego zawata migénia sercowego leczenie nalezy przerwac.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Duszno$é i silny skurcz oskrzeli, czestsze w stosowaniu w polgczeniu winkrystyny z mitomycyna C;
istniejgce wezesniej choroby pluc sprzyjaja dziataniom niepozadanym na phuca.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Boéle glowy, goraczka

Zaburzenia ukltadu rozrodczego i piersi
Azoospermia.

ie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziataf
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zg1a§mnia,
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ktorego szczegGly sa publikowane na stronie internetowej Krajowej Agencji Lekéw i Wyrobow
Medycznych http://www.anm.ro.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania dochodzi do zaostrzenia dziatai niepozadanych. Ryzyko toksyczne je~
wyisze przy dawkach réwnych lub przekraczajacych 3 mg/m’.
Nalezy zastosowaé nastepujace srodki:
- monitorowanie i podjecie leczenia w przypadku ewentualnego niewystarczajacego wydzielania
wazopresyny
- profilaktyczne podawanie leku przeciwdrgawkowego;
- zapobieganie i leczenie porazennej niedroznosci jelit;
- monitorowanie ukladu krazenia;
- codzienna kontrola morfologii krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwnowotworowy, alkaloid barwinka rézowego i jego
pochodne, kod ATC: LO1CA02. Winkrystyna swoje dzialanie zawdzigcza wigzaniu dimeréw tubuliny,
zapobiegajac ich polimeryzacji, odpowiednio tworzeniu mikrotubul i wrzeciona podzialowego. W
konsekwencji podziat jest blokowany w metafazie, co wyjasnia cytotoksyczno$é i powoduje $mieré
komorek proliferacyjnych, to znaczy dzialanie przeciwnowotworowe

Inng konsekwencja blokady mitozy jest synchronizacja cyklu komdrkowego, wazne zjawisko w
warunkach polaczenia winkrystyny z innymi cytostatykami przeciwnowotworowymi. Uszkodzenie
mikrotubul prawdopodobnie rowniez wyjasnia neurotoksycznosé.

Wykazano cytotoksyczne dzialanie winkrystyny in vitro i in vivo. Skutecznos¢
przeciwnowotworowsg in vivo wykazano w réznych nowotworach u zwierzat laboratoryjnych.
Dzienne dawki 0,05-0,3 mg/kg istotnie wydluzaly przezycie zwierzat z bialaczka i guzami
wodobrzusza oraz istotnie hamowaty ewolucje przeszczepionych guzéw.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U chorych na raka po szybkim wstrzyknigciu dozylnym kinetyka jest trjkompartmentowa z
trzema okresami poltrwania 6, B iy, z warto$ciami odpowiednio 5 min, 2,3 godziny, 85 godzin
(zakres 15-155 godzin).

W ciggu 15-30 minut po wstrzyknigciu ponad 90% podanej dawki jest rozprowadzane w tkankach,
gdzie czasteczki s3 odwracalnie wigzane, uwalniajac si¢ powoli. Z trudem przekraczajq barierg krew-
mozg. Winkrystyna jest metabolizowana przez izoenzym cytochromu P450, nalezgcy do podrodziny
CYP3A. Ten szlak metaboliczny moze ulec zmianie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
lub leczonych inhibitorami izoenzymu CYP3A (patrz punkt 4.5).

Wydalana jest gléwnie z zocig (80% podanej dawki wydalane jest z katem); 10-20% dawki jest
wydalane z moczem

Winkrystyna nie jest hemodializowalna

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania eksperymentalne na réznych zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly toksyczny wplyw
winkrystyny na obwodowy uklad nerwowy, sciany jelit, migénie szkieletowe; szczegolnie wplyw na
granulopoeze; wysokie dawki powodowaty maloplytkowosé.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaly dzialania mutagennego. Réwniez badania rakotworczosci
przeprowadzone na szczurach i myszach, ktérym podawano dozylnie winkrystyng, nie wykazaly
dzialania rakotworczego. )
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Monohydrat laktozy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwér winkrystyny do wstrzykiwan nie powinien byé mieszany z zadnym innym roztworem niz
izotoniczny roztwér soli lub glukozy. Nie wolno go rozcieficza¢ roztworami o pH poza wartosciami3,5-5,5.

6.3 Okres waznoSci
Produkt leczniczy do sprzedazy: 3 lata

Roztwoér po rekonstytucji: Zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C), w oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji przygotowany roztwor jest stabilny fizycznie i chemicznie przez 24 godziny w temperaturze
2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
roztwér nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki uZycia spoczywa na
uzytkowniku.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko z fiolkg z bezbarwnego szkla typu I, o pojemnosci 10 ml, zamknigta szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i nakltadka z PP, fiolka zawiera proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/infuzji.

Pudelko z fiolka z bezbarwnego szkla typu I (pokrytg folig ochronna z tworzywa sztucznego), o pojemnosci
10 ml, zamknieta szarym korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i naktadka z PP,
fiolka zawiera proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar/infuzji.

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

Podobnie jak w przypadku wszystkich potencjalnie toksycznych zwigzkéw, szczegélne srodki ostroznosci
przy obchodzeniu sie z winkrystyng s3 wymagane przed, w trakcie i po przygotowaniu roztworu.

Roztwory lekow cytotoksycznych przeznaczonych do wstrzykiwania powinny by¢ przygotowywane przez
specjalistyczny personel, zaznajomiony ze stosowanymi lekami, w warunkach gwarantujacych ochrong
$rodowiska naturalnego i pracownikéw majgcych z nimi kontakt. Obowigzkowo nalezy w tym celu wydzieli¢
obszar przygotowania, w ktérym zakazane jest palenie tytoniu, jedzenie i picie.

Informacije dotyczace rekonstytucji
Proszek nalezy rozpuscié w 10 ml wody destylowanej do wstrzykiwan. Otrzymany w ten sposéb roztwor

rozcieficza si¢ izotoniczng sola fizjologiczng, a nastgpnie podaje. Zawarto$¢ fiolki poddaje si¢ dzialaniu
podciénienia. Aby ograniczy¢ tworzenie si¢ aerozoli podczas przygotowania, igle nalezy wprowadzié
ostroznie. Nalezy réwniez unikaé wdychania aerozoli powstatych podczas przygotowania.

Po rekonstytucji przygotowany roztwor jest stabilny fizycznie i chemicznie przez 24 godziny w temperaturze
2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwér nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
roztwory nie zostana uzyte natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki uzycia spoczywa na
uzytkowniku.

Przed podaniem roztwor nalezy sprawdzi¢ pod katem osadéw lub przebarwien.




Winkrystyne nalezy podawaé dozylnie w ciggu 1 minuty poprzez wstrzyknigcie (za pomoca igly lub cewnika) lub
przez wprowadzenie jej do rurki infuzyjnej.
Uwaga! Podanie dooponowe moze prowadzi¢ do zgonu,

Srodki ochrony

Ze wzglgdu na toksyczno$¢ tej substancji zalecane sg nastgpujace srodki ochrony:

- Personel musi nauczy¢ si¢ odpowiedniej techniki rekonstytucji i obstugi;

- Pracownice w cigZy nie powinny si¢ zajmowa¢ przygotowaniem tego leku;

- Osoby majace do czynienia z tg substancja musza nosié¢ wyposazenie ochronne: okulary ochronne,
fartuchy, jednorazowe rekawiczki i maski;

- Nalezy wydzieli¢ specjalny obszar przygotowania (najlepiej system nawiewu laminarnego);
powierzchnia robocza musi by¢ zabezpieczona papierem chlonnym, plastyfikowanym na dolnej
powierzchni, do jednorazowego uzytku;

- Wszystkie przedmioty uzywane do przygotowania, podania lub czyszczenia, w tym rgkawiczki,
musz3 nalezy umie$cié w pojemnikach do recyklingu materialéw wysokiego ryzyka, aby mozna je byto
spali¢ w wysokiej temperaturze;

- Rozlany lub wyciekajacy roztwor nalezy zala¢ roztworem rozcieficzonego podchlorynu sodu (1%
chlorek), najlepiej przez namoczenie, a nastgpnie woda;

- Z wszystkimi materiatami uzytymi do czyszczenia nalezy postgpowac jak opisano powyzej;

- W przypadku kontaktu roztworu ze skérg dokladnie nalezy przemy¢ dotknigty obszar wodg z mydtem
lub roztworem sody oczyszczonej. Nie podraznia¢ skory myjac szczoteczka.

- Po przypadkowym kontakcie ze skérg moze wystapié pieczenie, mrowienie i zaczerwienienie.

- W przypadku przypadkowego wdychania moze wystgapi¢ duszno$é, bél w klatce piersiowej i
pieczenie w gardle.

- W przypadku kontaktu roztworu z oczami, nalezy trzymaé powieki otwarte i pluka¢ duza iloscig
wody przez co najmniej 15 minut, nastgpnie skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy zawsze my¢ rece po zdjeciu rekawic.

Usuwanie pozostalosci o i
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu, a takze materialy uzyte do rekonstytucji, rozcieficzenia i podania

nalezy utylizowaé zgodnie ze standardowymi procedurami postgpowania z odpadami cytotoksycznymi w
placéwkach medycznych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa dotyczqcyml niszczenia odpadow
toksycznych . Wszelkie uszkodzone fiolki nalezy traktowac¢ z takimi samymi $rodkami ostroznosci i uzna¢ za
skazone.

Zanieczyszczone odpady nalezy spalaé w sztywnych pojemnikach specjalnie do tego celu zaprojektowanych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
TEVAB.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12494/2019/01-02

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

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: wrzesien 2019 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
Wrzesien 2019 r.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Rumuniskiej Krajowej Agencji ds. Lekow
i Wyrobéw Medycznych http://www.anm.ro.

Ja, Katarzyna Weiske-Vasilendiuc, Humacz przysiggly jezyka rumunskiego, wpisana na listg
tHumaczy przysieglych Ministerstwa Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/459/06, poswiadczam
zgodno$é niniejszego ttumaczenia z okazanym mi oryginalem w jezyku rumuriskim.

Krakow, 16 sierpnia 2021 roku.

Nrrep. 206/2021
Tlumacz przysiggly
mgr Katarzyna Weiske-Vasilendiuc




