REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Zinnat 250 mg, comprimate filmate
Zinnat 500 mg, comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Zinnat 250 mg

Fiecare comprimat filmat confine cefuroxima 250 mg sub forma de cefuroxima axetil 300.72 mg.
Excipien(i: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,07 mg, p-hidroxibenzoat de propil (E 216) 0,06

mg.

Zinnat 500 mg

Fiecare comprimat filmat confine cefuroxima 500 mg sub forma de cefuroxima axetil 601,44 mg.
Excipienti: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,18 mg, p-hidroxibenzoat de propil (E 216) 0,15
mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Zinnat 250 mg

Comprimate filmate ovale, biconvexe de culoare alba sau aproape alba, marcate cu logo
"GXEST" pe cealalta fafa.

Zinnat 500 mg
Comprimate filmate ovale, biconvexe de culoare alba sau aproape alba, marcate cu logo
"GXEG2" pe cealalta fafa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicafii terapeutice
Zinnat este indicat la adul{i, adolescen(i $i copii incepand cu virsta de 3 luni pentru tratamentul
infecfiilor enumerate mai jos (vezi punctul 4.4 si 5.1)
- Amigdalite si faringite streptococice acute.
- Sinuzita bacteriani acuti
- Otita medie acuta.
- Exacerbari acute ale brongitei cronice.
- Cistita.
- Piclonefrita.
- Infectii necomplicate ale pielii gi ale ale {esuturilor moi.
- Tratamentul bolii Lyme in stadiile incipiente

Trebuie avute in vedere ghidurile terapeutice in vigoare cu privire la utilizarea adecvati a
antibioticelor.

4.2 Doze $i mod de administrare
Doze
Durata obignuita a terapiei este de sapte zile (poate varia de la cinci la zece zile)
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Tabelul 1. Adulfi, adolescenji si copii (cu greutaté || 40 kg)

~ Indicatia clinici Doze
Amigdalite si faringite acute. sinuzita 250 mg de 2 ori pe zi
bacteriana acuta
Otita medie acuta 500 mg de 2 ori pe zi
Exacerbari acute ale brongitei cronice 500 mg de 2 ori pe zi
Cistita 250 mg de 2 ori pe zi e B
Pielonefrita 250 mg de 2 ori pe zi
[nfectii necomplicate ale pielii si ale ale 250 mg de 2 ori pe zi
(esuturilor moi )
| Boala Lyme 500 mg de 2 ori pe zi, timp de 14 zile

Tabelul 2. Copii si adolescen(i (cu greutate < 40 kg)

Indicatia clinica ) Doze
Amigdalite gi faringite acute. sinuzita 10 mg/ke de doua ori pe zi, pana la o doza
bacteriana acuta maxima de 125 mg de doud ori pe zi

Copii cu varsta de 2 ani gi peste. cu otila

. 5 .| 15 mg/kge de doua ori pe zi, pana la o doza
medic sau. cand este adecvat. cu infec{ii mai

maxima de 250 mg de doua ori pe zi

_severe )
Cistita [5 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza
maxima de 250 mg de doua ori pe zi
15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza
Pielonefrita maxima de 250 mg de doua ori pe zi, timp de
10 pana la 14 zile
Infec(ii necomplicate ale pielii si ale 15 mg/kg de doud ori pe zi, pana la o dozi
{esuturilor moi maximi de 250 mg de doua ori pe zi
15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza
Boala Lyme maximi de 250 mg de doua ori pe zi, timp de

14 zile (intre 10 si 21 de zile)

Nu exista experien{a privind utilizarea la copiii cu varsta sub 3 luni.

Comprimatele care con{in cefuroxima axetil si granulele pentru suspensie orala care confin
cefuroxima axetil nu sunt bioechivalente si nu sunt intersanjabile pe baza unui calcul
miligram- per-miligram (vezi punctul 5.2).

Insuficienfca renala

Siguranta si eficacitatea cefuroximei axetil nu au fost stabilite la pacien{ii cu insuficien{d renala.
Cefuroxima este excretata in principal de catre rinichi. La pacientii cu insuficien{a renala
semnificativa se recomanda reducerea dozei de cefuroxima, pentru a compensa excrefia mai
lenta. Dializa elimina eficient cefuroxima.

Tabelul 5. Doze de Zinnat recomandate la pacien(ii cu insuficien{d renald

Clearance-ul T1/2 Doza recomandati
creatininei (ore)
nu este necesard ajustarca dozei (doza standard
>30 ml/min/1,73 ni2 1,4-2,4 de 125 mg - 500 mg administrata de doua ori pe
21)
. 9 4.6 doza individuala standard administrata la
10-29 ml/min/1,73 m sV




interval de 24 de ore

5 ; doza individuala standard administraté la
<10 ml/min/1,73 m” 168 |,
TR = T interval de 48 de ore

trebuie administrata o doza individuala standard
2-4 suplimentara, la finalul fiecarei sedin{e de
dializa

Pacien(i care efectueaza
sedinfe de hemodializa

Insuficienta hepatica

Nu sunt disponibile date referitoare la  pacien{ii cu insuficienfa hepaticd. Deoarece
cefuroxima este eliminatd in principal pe cale renala, nu este de agteptat ca prezenta disfunctiei
hepatice sa influenfeze farmacocinetica cefuroximei.

Mod de administrare

Administrare orala

Comprimatele de Zinnat trebuie administrate imediat dupa masa. pentru a asigura absorb{ia
optima.

Comprimatele de Zinnat nu (rebuie sfardmate gi, de aceea, aceastd forma farmaceutica nu
este potrivita pentru tratamentul pacien{ilor care nu pot inghifi comprimate. La copii se
poate utiliza Zinnat sub forma de suspensie orala.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la cefuroxima sau la oricare dintre excipientii enumerafi la punctul 6.1.

Pacien{i cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice din clasa cefalosporinelor. Antecedente de
hipersensibilitate severa (de exemplu, reactii anafilactice) la orice tip de medicament
antibacterian betalactamic (peniciline, monobactami si carbapenemi.

4.4 Atentiondri i precautii speciale pentru utilizare

Reactii de hipersensibilitate

Se recomanda precau(ii speciale la pacienfii care au prezentat reacii alergice la peniciline
sau la alte antibiotice beta-lactamice, deoarece exista risc de sensibilitate incrucigatd. Similar
celorlalte antibiotice beta-lactamice, au fost raportate cazuri de reacfii de hipersensibilitate
severe, ocazional letale. In cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate severe, tratamentul
cu celuroximi trebuie intrerupt imediat si trebuie aplicate masurile de urgen{a adecvate.

Inainte de fnceperea tratamentului, trebuie sa se stabileasca dacid pacientul are antecedente
de reactii de hipersensibilitate severe la cefuroxima, la alte cefalosporine sau la oricare alt tip
de antibiotic beta-lactamic. Cefuroxima (rebuie administrata cu precaufie la pacien{ii cu
antecedente de reactii de hipersensibilitate non-severe la alte antibiotice beta-lactamice.

Reactie Jarisch-Herxheimer

Reactia Jarisch-Herxheimer a fost observala dupa tratamentul cu cefuroximi axetil a

Bolii Lyme. Este rezultatul activitatii bactericide a cefuroximei axetil asupra microorganismului
care determina boala Lyme, spirocheta Borrelia burgdorferi.

>acientii trebuie asigurati ci aceasta reaciic este o consecin{a frecventa gi, in general, autolimitata
a tratamentuluicu antibiotice al bolii Lyme (vezi pet 4.8).

Dezvoltarea microorganisimelor non-susceptibile la tratament
Similar altor antibiotice, utilizarea cefuroximei axetil poate determina dezvoltarea excesiva a
microorganismelor de tip Candida. Utilizarea prelungiti  poate determina  si  dezvoltarea
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excesiva a altor microorganisme  non-susceptibile la tratament (de exemplu, enterococi si
Clostridium difficile), fapt care poate impune intreruperea tratamentului (vezi punctul4.8).

Cazuri de colita pseudomembranoasa asociata antibioterapici au fost raportate in cazul
tratamentului cu aproape toate substanfele antibactericne, inclusiv cefuroxima, si aceasta poate
avea grade diferite de severitate, de la usoara pana la forme care pot pune viafa in pericol.

Acest diagnostic trebuie avut in vedere la pacienfii cu diaree aparutd in timpul sau dupi
administrarea de cefuroxima (vezi punctul 4.8). Trebuie luata in considerare intreruperea
lerapici cu cefuroxima i administrarea tratamentului specific pentru Clostridium difficile. Nu
trebuie administrate medicamente care inhiba peristaltismul intestinal (vezi punctul 4.8).

Interferenia cu investicatiile diagnostice

Pozitivarea rezultatelor testului Coombs. asociata utilizarii cefuroximei, poate interfera cu
testele de compatibilitate sanguina (vezi punctul 4.8).

Deoarece in cazul testului cu fericianura pot aparea rezultate fals negative, se recomanda sa se
utilizeze fie metoda glucozo-oxidazei, fie cea cu  hexochinaza pentru  determinarea valorilor
concentratici glucozei din sainge/plasma la paciengii trata{i cu cefuroxima axetil.

Informatii importante despre excipienti
Zinnat comprimate filmate confine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) i p- hidroxibenzoat de
propil (E 216), care pot provoca reacii alergice (chiar intérziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente gi alte forme de interacfiune
Medicamentelecare reduc aciditatea gastrica pot sa determine reducerea biodisponibilitaii
cefuroximei axetil, comparativ cu perioada de repaus alimentar si tind sa anuleze efectul de
absorbfie postprandiala crescuta.

Similar tratamentului cu alte antibiotice, cefuroxima axetil poate afecta flora intestinala,
ducénd la o reabsorbfie scazuta a estrogenului si eficacitate redusi a contraceptivelor orale.

Cefuroxima se excreta prin filtrare glomerulara si secrefie tubulara. Utilizarea concomitenta a
probenecidului nu este recomandata. Administrarea concomitenta a probenecidului determina
cregterca semnificativa a concentrafiei plasmatice maxime, a ariei de sub curba concentratiei
plasmatice in functic de timp si a timpului de Injumatafire plasmatica prin eliminare ale
cefuroximel.

Utilizarea concomitenta cu anticoagulantele orale poate determina cregterea valorilor INR.

4.0 Fertilitatea, sarcina gi aliptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea cefuroximei la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale nu
au evidenfiat efecte nocive in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea embrionard sau fetald,
naglerea sau dezvoltarea postnatala. Zinnat (rebuie prescris la femeile gravide numai daca beneficiile
depasesc riscurile.

Alaptarea

Cefuroxima se exerela in cantitafi mici in laptele uman. Nu se agteapta sa apard reaciii
adverse in cazul administrarii dozelor terapeutice, desi nu se poate exclude riscul de aparifie a
diarcei gi infec(itlor fungice la nivelul mucoaselor. Este posibil sa fie necesard intreruperea
alaptarii din cauza acestor cfecte. Trebuie avuta in vedere posibilitatea  sensibilizirii.
Cefuroxima trebuie administrata in timpul alaptarii numai dupa ce medicul curant evalueaza
raportul beneficiu/rise.



Fertilitatea

Nu sunt disponibile date referitoare la efectele cefuroximei axetil asupra fertilitagii la - om.
Studiile privind toxicitatea asupra funcfiei de reproducere efectuate la  animale nu  au
demonstrat efecte asupra fertilitagii.

4.7 fecte asupra capacitigii de a conduce vehicule gi de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii referitoare la efectele asupra capacita(ii de a conduce vehicule gi de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, deoarcce acest medicament poate provoca amefeli. pacienii
trebuie avertiza(i sa fie precau(i atunci cand condue vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reacii adverse sunt dezvoltarea excesiva a microorganismelor de tip
Candida, eozinofilia, cefaleca, amefelile. tulburarile gastro-intestinale gi cregterea (ranzitoric a
valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Categoriile de frecventid alocate reactiilor adverse prezentate in  continuare reprezinta
estiméri, deoarece pentru majoritatea reactiilor (de exemplu, cele provenite din  studiile
controlate placebo) nu sunt disponibile date adecvate pentru calcularea incidentei. In plus,
incidenta reactiilor adverse asociate cefuroximei axetil poate varia in functie de indicafia clinica.

Datele provenite din studiile clinice ample au fost utilizate pentru a determina frecvenfa
reactiilor adverse de la foarte frecvente la rare. Frecvenfele alocate celorlalte reactii adverse
rimase (cele cu frecventa <1/10000) au fost determinate in principal folosind date provenite
din experienfa de dupa punerea pe piafa si se refera mai degraba la rata de raportare decit la
frecven(a reald. Nu au fost disponibile date din studiile clinice controlate placebo. In cazul in
carc incidenta a fost calculata folosind date provenite din studii clinice, acestea s-au bazat pe
date corelate cu terapia medicamentoasa (evaluate de investigator). in cadrul fiecarei
categorii de frecven(a, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitafii.
Reactiile adverse asociate tratamentului indiferent de grad, sunt enumerate in  continuare
conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe gi in functie de fiecvenia si de grad
de severitate.. Urmatoarea convengie a fost utilizata pentru clasificarea frecvenfei : foarte
frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10); mai pufin frecvente (= 1/1000 i <1/100): rare
(> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (</10000); cu frecven{a necunoscuta (care nu  poate fi
estimata din datele disponibile).

Clasificare pe

aparate, Freevente Mai putin Cu freeven{a
sisteme si frecvente necunoscuta
organe

dezvoltare excesivi a
microorganismelor de
tip Candida

dezvoltare excesiva a
Clostridium dificille

Infectii si
infestari

Pozitivare a testului

Tulburari Y Coombs anemie hemolitica !
hematologice si cozinofilie trombocitopenie,
limfatice leucopenie (uneori

) severa)
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Tulburari ale
sistemului
imunitar

febra indusa de
administrarea
medicamentului, boala
serului, anafilaxie, reacfie

Jarisch- Herxheimer

Tulburari ale

sistemului cefalee. amefeli

nervos

Tulburari Gl - ; . =
diaree. grea(a, durere o colita pseudomembranoasa

gastro- 0T varsaturi

. . abdominala

intestinale

creslere (ranzitorie a

: . icter (predominant
valorilor serice ale

Tulburari

hepatobiliare , , colestatic), hepatita
enzimelor hepatice -

urticarie, prurit, eritem
polimorf, sindrom Stevens-

Alectiuni Johnson, necroliza

cutanate si ale eruplie cutanata epidermica toxica

(esutului (ranzitorie (necroliza exantematica)

subcutanat (vezi Tulburari ale

sistemudui imunitar),
angiocdem

Descriere a reactiilor adverse selectate
Cefalosporinele sunt o clasa de medicamente care prezinta tendinfa de a fi absorbite la nivelul
suprafefei membranei celulare a eritrocitelor §i de a interactiona cu anticorpii anti-medicament,
determinand pozitivarea testului Coombs (care poate interfera cu testele de compatibilitate
sanguind) si, in cazuri foarte rare, anemie hemolitica.

Au fost observale cresteri tranzitorii ale valorilor serice ale enzimelor hepatice. de regula
reversibile.

Copii si adolescenti
Profilul de siguranta al cefuroximei axetil la copii si adolescenti este concordant cu profilul
observat la adul(i.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului nafional de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiel
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau
e- mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate induce sechele neurologice, incluzand encefalopatie, convulsii i coma.
Simptomele supradozajului pot aparea in cazul in care nu se reduce adecvat doza la pacientii
cu insuficien{a renala (vezi punctele 4.2 si 4.4).

Concentratiile plasmatice ale cefuroximei pot fi reduse prin hemodializa si dializa peritoneala,
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietafi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antibiotic de uz sistemic, alte antibacteriene betalactamice,
celalosporine de generagia a [1-a; codul ATC:JOIDCO2.

Mecanism de actinne

Cefuroxima axetil este hidrolizata de esteraze la antibioticul activ, cefuroxima, Cefuroxima inhiba
sinteza peretelui bacterian, dupa legarea de proteinele de legare a penicilinei (PLP). Astlel se
intrerupe biosinteza peretelui celular (de peptidoglican), fapt care determina liza i apoptoza
celulelor bacteriene.

Este de agteptat ca microorganismele care au dobandit rezisten(a la alte cefalosporine

administrate injectabil sa fie rezistente la cefuroxima.

In funcfie de mecanismul de rezistenia, microorganismele cu rezistenta dobéandita la penicilina
pot prezenta sensibilitate sciazuta sau rezistenta la cefuroxima.

Mecanism de rezistenic
Rezisten{a bacteriana la cefuroxima poate Ii determinata de unul sau mai multe dintre
urmatoarele mecanisme:
hidroliza de catre beta-lactamaze incluzind (dar nu limitindu-se la) beta- lactamazele cu
spectru exting (BLSE) si enzimele Amp-C. a caror expresie ar putea fi indusa sau
inhibata stabil la anumite specii bacteriene aerobe Gram- negativ;
alinitate redusa a proteinelor de legare a penicilinei pentru cefuroxima;
- lipsa de permeabilitate a membranei externe, care restric{ioneaza accesul cefuroximei la
nivelul proteinelor de legare a penicilinei in cazul bacteriilor Gram- negativ;
- pompele bacteriene de eflux.

Valori critice pentru cefuroximaaxetil
Valorile critice ale CIM (concentrafia inhibitorie minima) stabilite de EUCAST (European
Commiitee on Antimicrobial Susceptibility Testing) sunt dupd cum urmeaza:

Microorganism Valori critice (mg/l)
S R

; : 2 |8 >8
Linterobacteriaceae ™ '
Staphylococcus spp Referina 3 Referin(a 3
Streptococeus AB.C 51 G Referinia Z Referin(a 4
Streptococcus pneumoniae 0,26 >0,5
Moraxella catarrhalis 110,125 >4 . .
Haemophilus influenzae l 10.125 =+
Valori critice nespecifice Dlg B
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Distribufie: s-a constatat ci legarea de proteinele plasmatice se face in proporfie de 33 péni la
50%, in funcfie de metoda folosita, Dupa administrarea unei doze unice de cefuroxima axetil
500 mg sub forma de comprimate, la 12 voluntari sanitosi, volumul de distribufie observal
a fost de 50 | (CV%=28%). Concentraii ale cefuroximei mai mari decat valorile inhibitorii
minime pentru microorganismele patogene frecvent intilnite pot fi obfinute in {esuturile de
la nivelul amigdalelor, sinusurilor, in mucoasa brongica. os. lichid pleural, lichid articular,
lichid sinovial. lichid interstijial. bild, sputa si in umoarea apoasi. Cefuroxima traverseazi bariera
hematoencefalica in cazul inflamatiei meningelui.

Metabolizare: celuroxima nu este metabolizata.

Eliminare: timpul de injumatagire plasmatica este cuprins intre 1- 1,5 ore. Cefuroxima este excretata
prin filtrare glomerulard si excre(ie tubulara.

Clearance-ul renal este cuprins in intervalul 125 - 148 ml/min/1,73m .

Grupe speciale de pacienfi

Sex

Nu s-au observat diferenge in ceea ce privegte farmacocinetica cefuroximei intre barbafi si
femei.

Nu este necesara precaufie speciala la pacientii varstnici cu functie renala normala pentru cioxe_
care nu depagesc doza maxima uzuala de 1 g pe zi. Pacientii vérstnici au o probabilitate mai
mare de reducere a funcfiei renale; de aceea. doza trebuie ajustata in conformitate cu functia

renala la pacientii varstnici (vezi punctul 4.2).

Copii si adolescenti i
La sugarii mai mari (virsta >3 luni). la copii si adolescenti. farmacocinetica cefuroximei este

similara celei observate la adul(i.
Nu exista date provenite din studiile clinice referitoare la administrarea cefuroximei axetil la
copit cu varsta sub 3 luni.

Insuficienta renala

Nu au fost stabilite siguranta si eflicacitatea cefuroximei axetil la pacienti cu insuficienti renala.
Cefuroxima se excreta in principal pe cale renala. De aceea, ca in cazul celorlalte antibiotice
similare, la pacienfii cu insuficien{d renald semnificativa (de exemplu, Cler <30 ml/minut) se

recomanda reducerea dozei de celuroxima, pentru a compensa exerefia mai lenta a acesteia (vezi
punctul 4.2). Cefuroxima este eliminati eficient prin dializa.

Insuficien{a hepatici
Nu sunt disponibile date provenite de la pacien{i cu insuficien{a hepaticia. Deoarece cefuroxima
este eliminata in principal pe cale renald, nu se asteapti ca disfunctia hepatica sa influenteze

farmacocinetica cefuroximei.

Relafia farmacocinetici/farmacodinamie

Pentru cefalosporine, s-a demonstrat ca cel mai important parametru de farmacocinetici-
farmacodinamie corelat cu eficacitatea in vivo este proporfia din intervalul de administrare
(6T) in care concentrafia nelegata se menfine peste concentrafia inhibitoric minima (CI1M)
a cefuroximei pentru speciile {inta selectate (% T>CIM).

5.3 Date preclinice de siguranga



Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor
convenfionale farmacologice privind evaluarea sigurangei. toxicitatea dupa doze repetate,
genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii. Nu s-au efectuat
studii privind carcinogenitatea; cu toate acestea, dovezile existente nu indici potential
carcinogen.

Activitatea gama glutamil transpeptidazei in urina de sobolan este inhibata de o serie de

cefalosporine, insi nivelul de inhibare este mai mic in cazul cefuroximei. Acest aspect ar

putea fi relevant pentru interferen{a cu testele paraclinice laom.

0. PROPRIETATI FARMACEUTICE

0.1 Lista excipientilor

Nucleu

Celuloza microceristalina Croscarmelozi

sodica (tip A) Laurilsulfat de sodiu

Ulei vegetal hidrogenat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Filim Hipromeloza Propilenglicol

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218) p-Hidroxibenzoat de propil (E 216) Dioxid de titan (E
171) Benzoat de sodiu

0.2 Incompatibilitiati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni

0.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

0.5 Natura gi confinutul ambalajului
Cutie cu un blister din OPA-AI-PVC/Al cu 10 comprimate filmate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
[“ara cerinfe speciale.

y DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
Glaxo Wellcome UK Limited,

980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TWS8 9GS,

Marea Britanie

8. NUI\’I;\RUL(EI,E) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
26347
26346

9, DATA AUTORIZARII
22.07.20



10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amdm.gov.md/

Despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului. Va rugam sé raportati la
adresa de email: 0ax70005@gsk.com sau la numarul de telefon +380 445 85 51 85.
Comunicarile despre plangerile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de
email Quality.Complaints@@gsk.com sau la numarul de telefon +375 29 700 73 03.



