AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15705/2024/01-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine 30 000 Ul (750 micrograme) colecalciferol (vitamina D3)UI.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat contine zahar 52,50 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Comprimate ovale, biconvexe, de culoare alba pana la galben deschis, marcate cu ,,4” pe una dintre
fete si cu o linie mediana pe cealalta fatd. Linia mediana are doar rolul de a usura ruperea
comprimatului, pentru a fi inghitit mai usor, si nu de divizare in doze egale. Dimensiunile
comprimatului: aproximativ 16 mm x 8 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Profilaxia deficitului si a insuficientei de vitamina D la adultii cu risc crescut identificat.

- Tratamentul deficitului de vitamina D la adulti.

- Ca adjuvant n tratamentul specific al osteoporozei la adultii cu deficit de vitamina D sau cu
risc crescut identificat de deficit de vitamina D.

Cu exceptia cazului in care se specifica altfel in ghidurile nationale, deficitul de vitamina D este
definita ca fiind reprezentata de concentratii serice ale 25(OH)D < 20 ng/ml (50 nmol/l), Tn timp ce
concentratiile de 25(OH)D > 20 ng/ml (50 nmol/l) si <30 ng/ml (75 nmol/l) sunt considerate a fi
asociate cu insuficienta de vitamina D.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

O dozi saptamanala de 30 000 Ul de vitamina D (750 ug colecalciferol) este considerati echivalenta
cu o doza zilnica de 4 286 Ul (107 ug colecalciferol). O doza lunara de 30 000 Ul de vitamina D

(750 ng colecalciferol) este considerata echivalenta cu o doza zilnica de 1 000 Ul (25 pg
colecalciferol).




Profilaxia deficitului si a insuficientei de vitamina D la adultii cu risc crescut identificat
Pentru aceasta indicatie, Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate se administreaza lunar.

Doza lunara recomandata pentru adulti este de 30 000 UI pana la 60 000 Ul de vitamina D (750-
1500 pg colecalciferol). Aceasta corespunde la 1 pana la 2 comprimate Vitamin D3 Krka 30 000 Ul
comprimate, administrate o data pe luna. Doza trebuie stabilita individual de céatre medicul curant, in
functie de gradul deficitului de vitamina D.

Tratamentul deficitului de vitamina D la adulti
Doza trebuie stabilitd in functie de severitatea afectiunii, de concentratia dorita de 25-
hidroxivitamind D si de raspunsul pacientului la tratament.

- Tratament initial (de la 6 la 12 saptamani)
Schema terapeutica cu administrare saptamanala este recomandata pentru tratamentul initial.

Schema terapeutica recomandata cu administrare sdptamanald pentru tratamentul initial este de
30 000 UT pana la 60 000 Ul vitamina D (750 - 1500 pg colecalciferol),corespunzitor la 1 pana
la 2 comprimate de Vitamin D3 Krka 30 000 U.I, administrat(e) o data pe saptamana.

- Tratament de intretinere

- Pentru tratamentul de intretinere, se administreaza o schema terapeutica cu administrare lunara.
Schema terapeuticd recomandata cu administrare lunara pentru tratamentul de intretinere este de
60 000 Ul de vitamina D (1500 ug colecalciferol). Aceasta corespunde la 2 comprimate
Vitamin D3 Krka 30 000 UI, administrate o data pe luna.

Ca adjuvant in tratamentul specific al osteoporozei la adultii cu deficit de vitamina D sau cu risc
crescut identificat de deficit de vitamina D

Pentru aceasta indicatie, Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate se administreaza n schema
terapeutica cu administrare lunara.

Doza recomandata este de 30 000 Ul de vitamin D (750 pg colecalciferol), lunar. Aceasta corespunde
la 1 comprimat Vitamin D3 Krka 30 000 Ul, administrat o data pe luna.

Pacientilor trebuie sa li se administreze suplimentar calciu daca aportul alimentar nu este adecvat.

De asemenea, pot fi urmate Ghidurile nationale pentru tratamentul deficitului de vitamina D.

Concentratiile serice de 25-hidroxicolecalciferol trebuie monitorizate de la initierea tratamentului si nu
trebuie sa depaseasca 375 nmoli/l (=150 pg/l)

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici; cu toate acestea, trebuie sa se tind cont de declinul
functiei renale.

Insuficienta renala

Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficienta renala
usoara pana la moderata. Administrarea este contraindicata la pacientii cu insuficienta renala severa
(vezi pct. 4.3 514.4).

Insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Copii si adolescenti
Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate nu este indicat administrarii la copii si adolescenti cu varsta

sub 18 ani.

Sarcina si aldaptarea



Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate nu este recomandata in timpul sarcinii si al alaptarii.

Tratament de lunga durata

In timpul tratamentului de lunga durati cu doze care depasesc 1 000 Ul de vitamina D (25 pg
colecalciferol) zilnic (obtinut prin depasirea a 30 000 Ul (750 pg colecalciferol) pe luna sau prin
utilizarea schemei de administrare saptdmanald), trebuie monitorizate nivelurile de calciu seric si
urinar, precum si functia renala. Este posibil sa fie necesara ajustarea dozei in functie de nivelurile
calciului seric (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Comprimatul(ele) trebuie inghitit(e) cu o cantitate suficienta de apa.
Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate poate fi administrat independent de orarul meselor.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipercalcemie si/sau hipercalciurie.

Insuficienta renala severa (vezi pct. 4.4).

Hipervitaminoza D.

Nefrolitiazd/nefrocalcinoza (vezi pct. 4.4).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atunci cand se prescriu alte medicamente care contin vitamina D, trebuie avut in vedere continutul de
vitamina D din Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate. Dozele suplimentare de vitamina D sau
calciu trebuie administrate numai sub supraveghere medicala. in astfel de cazuri, trebuie monitorizate
calcemia si calciuria.

Dozele recomandate nu trebuie depasite, deoarece poate aparea hipervitaminoza.

La pacientii cu insuficienta renala severa, colecalciferolul nu este metabolizat in mod normal si, prin
urmare, poate fi necesara o alta formulare de vitamina D.

Daca Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate este utilizat la pacienti cu insuficienta renald usoara
pana la moderata, se recomanda monitorizarea valorilor calcemiei si fosfatemiei. Trebuie luat in
considerare riscul de calcificare a tesuturilor moi.

Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate nu trebuie administrat la pacientii cu predispozitie la
formarea de calculi renali, care contin calciu.

Se recomanda prudenta in cazul in care Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate este administrat la
pacientii cu:

- insuficientd a excretiei renale de calciu si fosfat,

- tratament concomitent cu diuretice tiazidice (vezi pct. 4.5),

- pacienti imobilizati.

Acesti pacienti prezintd un risc crescut de hipercalcemie, prin urmare, trebuie monitorizate calcemia si
calciuria.

Se recomanda prudentd la pacientii cu sarcoidoza, deoarece exista posibilitatea unei metabolizari
crescute a vitaminei D pand la metabolitii sdi activi. Este recomandatd monitorizarea calcemiei si
calciuriei.

Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate nu trebuie administrat la pacientii cu
pseudohipoparatiroidism, deoarece necesarul de vitamina D poate fi diminuat in timpul fazelor de
sensibilitate normali la vitamina D. In astfel de cazuri, este recomandati utilizarea derivatilor de
vitamina D, mai usor de administrat.



In timpul tratamentului de lunga durati cu doze zilnice care depasesc 1 000 Ul de 25 pg colecalciferol
zilnic, obtinut fie prin depasirea a 30 000 Ul (750 pg colecalciferol) pe luna, fie prin utilizarea
schemei de administrare sdptamanala, trebuie monitorizate valorile calcemiei si calciuriei si functia
renald. Acest lucru este deosebit de important la pacientii varstnici si la pacientii carora li se
administreaza glicozide cardiace sau diuretice (vezi pct. 4.5). In cazul aparitiei hipercalcemiei, a
semnelor care indica o functie renala redusa sau hipercalciurie (7,5 mmol (300 mg) de calciu/24 ore),
fie se reduce doza, fie se intrerupe tratamentul.

Copii si adolescenti
Vitamin D3 Krka 30 000 UI comprimate nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani.

Zahar
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza -izomaltaza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul 1n asociere cu fenitoina sau barbiturice poate sciddea valoarea serica a 25-
hidroxivitaminei D si poate creste metabolizarea cu formarea de metaboliti inactivi prin mecanism
inductor asupra enzimelor hepatice. Efectul terapeutic al vitaminei D poate fi diminuat.

Tratamentul in asociere cu corticosteroizi poate diminua efectul vitaminei D din cauza cresterii
conversiei metabolice.

Rifampicina si izoniazida pot creste metabolizarea vitaminei D si, prin urmare, pot reduce efectul
acesteia.

Administrarea in asociere cu medicamente care afecteaza absorbtia grasimilor, de exemplu, orlistat sau
rasinile schimbatoare de ioni, cum este colestiramina, sau laxative, cum este uleiul mineral, poate
reduce absorbtia intestinala a vitaminei D.

Diureticele tiazidice pot reduce excretia renald a calciului, conducand la hipercalcemie. Prin urmare,
valorile serice si urinare ale calciului trebuie monitorizate in cazul tratamentului concomitent de lunga
durata.

Tratamentul cu vitamina D poate creste efectul terapeutic si toxic al digitalinei si al altor glicozide
cardiace, din cauza cresterii valorilor serice ale calciului (risc de aritmie cardiacd). Parametrii ECG,
calcemia si calciuria trebuie monitorizate. Daca este cazul, poate fi necesara si monitorizarea valorilor
plasmatice ale digoxinei sau digitoxinei.

Utilizarea concomitenta a comprimatelor de Vitamin D3 Krka 30 000 Ul si a metabolitilor sau
analogilor vitaminei D (de exemplu, calcitriol) este recomandatd numai in cazuri exceptionale.
Valorile calciului seric trebuie monitorizate.

Utilizarea concomitenta cu medicamente care contin calciu in doze mari poate creste riscul de
hipercalcemie. Medicamentele care contin doze mari de fosfat pot creste riscul de hipocalcemie si de
hiperfosfatemie. Se recomanda monitorizarea periodica a valorilor calcemiei si fosfatemiei.



Vitamina D poate creste absorbtia intestinald a aluminiului i, prin urmare, poate creste valorile serice
ale aluminiului. Trebuie evitata utilizarea de lunga durata sau in exces a antiacidelor care contin
aluminiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Sunt disponibile date limitate privind utilizarea colecalciferolului in timpul sarcinii. Vitamina D se
utilizeaza in timpul sarcinii doar in caz de deficit de vitamina D. Doza si durata tratamentului se
stabilesc 1n functie de necesarul fiecarei paciente.

Supradozajul de lunga durata trebuie evitat in timpul sarcinii, deoarece hipercalcemia prelungita
rezultatd poate afecta negativ dezvoltarea fizica si mentald, poate cauza stenoza aortica supravalvulara
si retinopatie la copil.

Nu se recomanda administrarea la femeile gravide a tratamentului cu doze mari de vitamina D,
inclusiv cu Vitamin D3 Krka 30 000 Ul comprimate. Se utilizeaza formulari care contin doze mici.

Alaptarea
Vitamina D si metabolitii sai sunt excretati in laptele uman. Acest lucru trebuie luat in considerare in

cazul suplimentarii la sugarul alaptat la san.
Nu au fost observate semne de supradozaj cu vitamina D la sugarii alaptati la san ale cdror mame au
administrat suplimente cu vitamina D.

La femeile care aldpteaza nu se recomanda administrarea tratamentului cu doze mari de vitamina D,
inclusiv cu Vitamin D3 Krka 30 000 Ul Se utilizeaza formulari care contin doze mici.

Fertilitatea
Nu au fost observate efecte in studiile cu colecalciferol privind fertilitatea reproductiva. Nu se
cunoaste raportul potential beneficiu/risc pentru om.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vitamin D3 Krka 30 000 U.I nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa si pe aparate, organe si sisteme. Categoriile de
frecventa sunt definite utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (> 1/10)

- Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

- Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)

- Rare (> 1/10 000 si < 1/1 000)

- Foarte rare (< 1/10 000)

- Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecventa reactiilor adverse nu este cunoscutd, deoarece nu au fost efectuate studii clinice mai ample,
care sa permitd estimarea frecventei. Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate.

Tulburari metabolice si de nutrifie
Cu frecventa necunoscuta: hipercalcemie, hipercalciurie.



Tulburdri gastrointestinale
Cu frecventa necunoscuta: constipatie, flatulenta, greata, durere abdominala, diaree.

Afecriuni cutanate si ale fesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, cum este prurit, eruptie cutanata tranzitorie sau
urticarie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu vitamina D poate provoca hipercalcemie 1nsd, pentru aceasta sunt necesare doze mari.
In cazul in care doza ingerata depaseste necesarul organismului, concentratiile serice ale metabolitului
activ nu cresc, deoarece activarea metabolica este limitata de o reactie de feedback negativ atunci cand
aportul depaseste necesarul organismului.

Simptome

Dozele mari de vitamina D pot provoca hipercalcemie, care poate varia de la o crestere asimptomatica
a valorilor calciului seric, pana la sindrom de hipercalcemie cu potential letal. Simptomele intoxicatiei
sunt nespecifice si pot include oboseala, slabiciune musculara, anorexie, greata, varsaturi, constipatie,
diaree, poliurie, nicturie, transpiratie, cefalee, sete, somnolenta, vertij. Rezultatele biochimice uzuale
includ hipercalcemie, hipercalciurie si niveluri crescute de 25-hidroxivitamina D. Aritmia poate aparea
in cazurile grave, in timp ce hipercalcemia extrema poate conduce chiar la coma sau deces.
Consecintele hipercalcemiei prelungite sunt nefrolitiaza, nefrocalcinoza, reducerea functiei renale si
calcificarea tesuturilor moi. Toleranta interindividuala la vitamina D variaza considerabil. Sugarii si
copiii sunt mai sensibili la efectele toxice ale acesteia.

Se recomanda ca pacientii aflati in tratament pe termen lung cu doze mari sa fie informati cu privire la
simptomele unui posibil supradozaj.

Tratament

Nu exista un antidot specific.

In caz de supradozaj, aportul de vitamina D provenit din toate sursele trebuie intrerupt. Se recomandi
rehidratarea pacientului. Se recomanda o dietd cu continut redus in calciu si fosfor. Trebuie luata in
considerare administrarea tratamentul cu corticosteroizi, diuretice de ansa, calcitonina sau bifosfonati,
in functie de severitatea hipercalcemiei. Bifosfonatii administrati pe cale orald sau intravenoasa s-au
dovedit eficace Tn tratamentul supradozajului cu vitamina D.

Hipercalcemia poate persista pentru o perioada prelungita dupa supradozajul cu vitamina D. Pacientii
trebuie monitorizati din cauza riscului aparitiei unei intoxicatii recurente.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vitamine, vitamina D si analogi, cod ATC: A11CCO05.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Desi colecalciferolul (vitamina D3) este considerat o vitamina, acesta poate fi privit ca un precursor al
unui hormon steroidian din punct de vedere al sintezei, al reglarii fiziologice si al mecanismul de
actiune.

Colecalciferolul este sintetizat la nivel cutanat din 7-dehidrocolesterol in urma expunerii la razele UV-
B si este convertit la forma sa biologic activa (1,25-dihidroxicolecalciferol, denumit, de asemenea,
1,25(0H)2Ds sau calcitriol) prin doud etape de hidroxilare (vezi pct. 5.2). De asemenea,
colecalciferolul poate fi preluat din alimentatie sau administrat sub forma de medicamente.

Mecanism de actiune §i efectele farmacodinamice

Principala functie a metabolitului biologic activ 1,25(OH).Ds este de a mentine homeostazia calciului
si a fosforului in circulatie, impreuna cu hormonul paratiroidian (PTH) si calcitonina. 1,25(OH)2D3
stimuleaza absorbtia intestinala a calciului, incorporarea calciului in osteoid si eliberarea de calciu din
tesutul osos. De asemenea, stimuleaza transportul activ si pasiv al fosfatului, regleaza excretia de
calciu si fosfat prin reglarea resorbtiei tubulare si inhiba secretia de PTH de catre glandele paratiroide.

Deficitul de vitamina D poate conduce la rahitism (din cauza absentei calcifierii scheletului) si
osteomalacie (din cauza decalcifierii osoase). Secretia de PTH este indusa in mod reversibil. Acest
hiperparatiroidism secundar determina o crestere a turnover-ului 0sos, care poate conduce, in
consecinta, la fragilitate osoasa si fracturi.

Administrarea unei doze totale saptimanale/lunare, in schema de adminstrare o datd pe siptamana are
acelasi efect ca si o doza zilnica, datoritd parametrilor farmacocinetici ai vitaminei D (vezi pct. 5.2).
Cu toate acestea, cea mai mare parte a experientei obtinute in urma studiilor randomizate controlate
provine din administrarea de doze zilnice.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Colecalciferolul este absorbit la nivelul intestinului subtire. Studiile au ardtat ca aproximativ 80% din
doza ingerata este absorbita. Datoritd caracteristicilor liposolubile ale vitaminei, absorbtia este mai
eficientd 1n prezenta sarurilor biliare.

Distributie

Transportul vitaminei D de la nivel cutanat este realizat de o proteina plasmatica specificd numita
proteina de legare a vitaminei D, in timp ce vitamina D din alimentatie este transportata de catre
chilomicroni. Dupa cateva ore de la ingestie sau sinteza cutanatd, vitamina D este distribuita hepatic
pentru a fi convertita sau distrbuita fie sub forma de vitamina D, fie sub forma de metaboliti ai
acesteia, la locurile de stocare. Locurile de stocare pe termen lung includ tesutul adipos, ficatul si
muschii.

Metabolizare

Colecalciferolul este activat prin doud etape de hidroxilare. Prima etapa, de la nivel hepatic, determina
obtinerea celei mai importante forme de vitamina D circulanta, 25-hidroxicolecalciferol, prin
hidroxilarea atomului de carbon din pozitia 25. Acest metabolit nu este biologic activ la nivel
fiziologic. O etapa ulterioard de activare are loc la nivel renal, in urma céreia se obtine forma biologic
activa 1,25-dihidroxicolecalciferol prin hidroxilarea la pozitia 1. Concentratiile plasmatice normale de
25(0OH)D, care indica suficienta de vitamina D, sunt de peste 20-30 ng/ml (50-75 nmol/l), in timp ce
concentratia plasmatica de 1,25(OH).Ds este, de aproximativ, 0,04 ng/ml (0,1 nmol/l).

Eliminare

Colecalciferolul si metabolitii sai sunt excretati, in principal ,in bila si in fecale, in timp ce doar
cantitati reduse sunt excretate 1n urind. Unii metaboliti ai colecalciferolului sunt excretati in laptele
matern. 25(OH)Ds seric are un timp de injumatatire mediu de aproximativ 13 pana la 15 zile.



5.3 Date preclinice de siguranta

A fost observat faptul cd un aport excesiv de colecalciferol induce hipercalcemie la animale.
Administrarea repetata de colecalciferol in doze mari, de pana la 100 000 Ul/kg, la sobolani, a provocat
hipercalcemie marcata, hiperfosfatemie si hiper beta-lipoproteinemie, in timp ce doze de pana la

500 000 Ul/kg au condus la aparitia de leziuni cardiace.

Colecalciferolul a demonstrat efecte teratogene la soareci, sobolani si iepuri, atunci cand a fost
administrat Tn doze semnificativ mai mari decét doza utilizata la om. La progenituri au fost observate

microcefalie, malformatii cardiace si anomalii ale scheletului.

Colecalciferolul nu are activitate mutagena sau cancerigend potentiala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Manitol

Croscarmeloza sodica

Celuloza microcristalina (tip 112)
Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu (E 470b)
Ascorbat de sodiu

Alfa-tocoferol

Amidon de porumb modificat
Zahar

Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din OPA-AI-PVC/AL.

Marimea ambalajului: 2, 4, 6, 8, 12 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.



7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

15705/2024/01-05

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Noiembrie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

