CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SALBUTAMOL WZF, 2 mg, tabletki
SALBUTAMOL WZF, 4 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 2 mg lub 4 mg salbutamolu (Salbutamolum) w postaci salbutamolu siarczanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, odpowiednio 24 mg lub 48 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Salbutamol WZF 2 mg to biate, okragle, ptaskie tabletki, na jednej stronie majg rowek a pod nim literg
’,S”

Salbutamol WZF 4 mg to biate, okragte, ptaskie tabletki, na jednej stronie maja rowek, nad nim cyfre
4" a pod nim litere ,,S”

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Salbutamol WZF stosuje si¢ w leczeniu astmy, skurczu oskrzeli i (lub) odwracalnych stanow
skurczowych drég oddechowych.

Salbutamol WZF jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Dawkowanie rozpoczyna si¢ zwykle od 2 mg do 4 mg, maksymalnie trzy do czterech razy na dobe.
Dawki mozna przyjmowaé w odstepach nie krotszych niz 6 godzin. Jesli dziatanie tych dawek jest
niedostateczne, mozna je stopniowo zwigkszaé, jednak nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 8 mg
cztery razy na dobe.

Podczas zwickszania dawek nalezy zachowac ostroznos$¢ (w razie wystapienia dziatan niepozadanych
nalezy przerwa¢ podawanie produktu).

Dawki jednorazowe wigksze niz 4 mg moga by¢ stosowane wytacznie w przypadku braku reakcji na
dawki mniejsze.

U pacjentéow w podesztym wieku oraz wykazujacych nadmierng wrazliwos$¢ na aminy
sympatykomimetyczne nalezy stosowac¢ dawke poczatkowa 2 mg maksymalnie cztery razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa salbutamolu wynosi 32 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat




Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2 mg maksymalnie trzy do czterech razy na dobe. Dawki mozna
przyjmowac w odstepach nie krotszych niz 6 godzin. Jesli dziatanie jest niedostateczne, dawke mozna
stopniowo zwigkszac¢, jednak nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 6 mg cztery razy na dobe

(24 mg). Podczas stosowania duzych dawek nalezy zachowaé ostrozno$¢ (w razie wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwaé podawanie produktu).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na salbutamolu siarczan lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Mimo, ze salbutamol w postaci roztworu do wstrzykiwan stosuje si¢ w porodzie
przedwczesnym bez komplikacji, takich jak: tozysko przodujace, krwotok przedporodowy lub
zatrucie cigzowe, nie powinien by¢ stosowany w poronieniu zagrazajacym.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowac jako jedynych lub podstawowych lekow

U pacjentow z ciezka lub niestabilng astmg. Tacy pacjenci wymagaja regularnej kontroli, w tym
przeprowadzania testow oceniajacych czynnos¢ ptuc, poniewaz istnieje u nich niebezpieczenstwo
wystapienia ciezkiego napadu astmy, a nawet zgonu. W przypadku tej grupy pacjentow, lekarz
powinien rozwazy¢ zastosowanie doustnych kortykosteroidow i (lub) maksymalnej dawki
kortykosteroidéw w postaci inhalacji.

Pacjenci przyjmujgcy salbutamol w postaci tabletek mogg takze stosowac¢ krotko dziatajace wziewne
leki rozszerzajace oskrzela w celu zlagodzenia objawdw. Zwigkszone zuzycie lekow rozszerzajacych
oskrzela, w tym krotko dziatajacych lekow z grupy agonistow receptoréw B-adrenergicznych §wiadczy
0 pogorszeniu przebiegu astmy. W takiej sytuacji nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢
zwickszenie dawki dotychczas stosowanych wziewnie kortykosteroidow lub zastosowanie
kortykosteroidow doustnie.

Z podawaniem agonistow receptoréw [-adrenergicznych jest zwigzane zwigkszenie st¢zenia glukozy
we krwi. Z tego wzgledu nalezy monitorowa¢ st¢zenia glukozy oraz kwasu mlekowego we krwi

U pacjentow z cukrzyca oraz odpowiednio dostosowywac leczenie przeciwcukrzycowe tak, aby
zaspokoi¢ potrzeby pacjenta z cukrzycg (patrz punkt 4.5).

Salbutamol, tak jak inne f-adrenomimetyki, moze powodowac¢ pobudzenie uktadu wspotczulnego,
ujawniajace si¢ m.in. kotataniem serca, wzrostem cisnienia t¢tniczego, przyspieszeniem tetna oraz
zmianami w EKG (sptaszczenie zalamka T, wydtuzenie odstgpu QTc, skrocenie odcinka ST).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego pobudzenia uktadu wspoétczulnego, salbutamol nalezy
ostroznie stosowac¢ u 0sob z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, zwtaszcza z choroba
niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu i nadci$nieniem tetniczym.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia, w przypadku
zwigkszajacego si¢ zapotrzebowania na -adrenomimetyki w przebiegu astmy oskrzelowej nalezy
przeanalizowa¢ dotychczasowy sposob leczenia i ewentualnie zastgpi¢ B-adrenomimetyki innymi
lekami.

W badaniach po wprowadzeniu do obrotu oraz opublikowanej literaturze stwierdzono rzadko
wystepujace przypadki choroby niedokrwiennej serca zwigzane ze stosowaniem salbutamolu. Pacjenci
z wspolistniejaca ciezka chorobg serca (np. choroba niedokrwienna serca, z zaburzeniami rytmu serca
lub cigezka niewydolnoscia serca), ktorzy otrzymuja salbutamol ze wskazan oddechowych powinni by¢
uprzedzeni o koniecznosci zasi¢gnigcia porady lekarskiej w przypadku wystapienia bolu w klatce
piersiowej lub innych objawow mogacych Swiadczy¢ o pogorszeniu si¢ choroby serca.

W rzadkich przypadkach nadwrazliwo$ci na salbutamol moze wystapi¢ pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, wysypka, skurcz oskrzeli oraz obrzek glosni. Jesli wystapi skurcz oskrzeli, leczenie
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salbutamolem nalezy przerwa¢. Rzadko po podaniu doustnym salbutamolu dzieciom odnotowywano
przypadki wystgpienia rumienia wielopostaciowego i zespotu Stevensa-Johnsona.

Ostroznos$¢ jest niezbedna podczas stosowania salbutamolu u chorych na padaczke oraz u pacjentow
z nadmierng reakcjg na aminy sympatykomimetyczne.

U pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy produkt Salbutamol WZF nalezy stosowac wylacznie
z zachowaniem ostroznosci, po wnikliwej ocenie korzysci i zagrozen zwiazanych z leczeniem.

Duze dawki salbutamolu mogg hamowac¢ czynno$¢ skurczowa macicy. Nalezy wzia¢ to pod uwage
w przypadku stosowania leku w okresie porodu.

Pacjentow nalezy pouczy¢, ze jezeli reakcja na dotychczas stosowana dawke produktu albo czas
dziatania leku zmniejszyly sie, to nie powinni zwigksza¢ dawek leku lub czgstosci ich przyjmowania
bez konsultacji z lekarzem. Moze to powodowac cigzkie zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego.
Ponadto nalezy pacjentdw poinformowac o konieczno$ci konsultacji z lekarzem w przypadku, gdy
stosowanie zalecanych dawek nie przynosi poprawy.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie innych lekéw adrenomimetycznych w postaci doustnej lub
wstrzykiwan, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych ze strony uktadu
krazenia. W wyjatkowych przypadkach dopuszczalne jest natomiast ostrozne jednoczesne
zastosowanie wziewnych postaci f-adrenomimetykow. Zastosowanie takie jest dopuszczalne jedynie
w wyjatkowych przypadkach. Jesli zachodzi konieczno$¢ regularnego stosowania tego typu terapii
skojarzonej, nalezy zastgpi¢ p-adrenomimetyki innymi lekami.

Ze wzgledu na dodatkowe dziatanie przeciwnadci$nieniowe, podczas stosowania anestetykow
halogenowych wystepuje zahamowanie czynnosci skurczowej macicy z ryzykiem wystapienia
krwawienia; ponadto, podczas interakcji z anestetykami halogenowymi obserwowano powazne
komorowe zaburzenia rytmu ze wzgledu na zwigkszong reaktywnos$¢ migsnia sercowego. W kazdym
przypadku, w ktorym jest to mozliwe, stosowanie leku nalezy przerwaé co najmniej 6 godzin przed
zastosowaniem jakiegokolwiek planowego znieczulenia z uzyciem anestetykéw halogenowych.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ u pacjentow stosujacych trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) oraz w ciagu 2 tygodni po zaprzestaniu
stosowania tych lekow, poniewaz mogg nasila¢ dziatanie salbutamolu na uktad sercowo-naczyniowy.

Wiadomo, ze kortykosteroidy zwigkszaja stezenie glukozy we krwi oraz mogg prowadzi¢

do zmniejszenia st¢zenia potasu w surowicy; dlatego ich stosowanie z agonistami receptorow
B-adrenergicznych nalezy podejmowac ostroznie, prowadzac ciagle monitorowanie stanu pacjenta
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko hiperglikemii oraz hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

Z podawaniem agonistow receptoréw f-adrenergicznych zwigzane jest zwickszenie stezenia glukozy
we krwi, ktore moze by¢ interpretowane jako dzialanie zmniejszajace skuteczno$¢ leczenia lekami
przeciwcukrzycowymi; z tego wzgledu u pacjentdéw moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie
terapii przeciwcukrzycowej (patrz punkt 4.4).

Salbutamol i f-adrenolityki dzialaja antagonistycznie i nie nalezy ich jednoczesnie stosowac.
B-adrenolityki moga spowodowac skurcz oskrzeli u pacjentdow z astmg. Jesli nie mozna zastosowac
innych lekow, stosujac f-adrenolityki i salbutamol u 0s6b np. w zawale serca, nalezy zachowaé
szczegdlna ostroznose.



Ze wzgledu na dziatanie hipokaliemiczne agonistow receptoréw B-adrenergicznych rownoczesne
podawanie lekow zmniejszajacych zawartos¢ potasu w surowicy, o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja
ryzyko hipokaliemii, takich jak: leki moczopedne, digoksyna, metyloksantyny oraz kortykosteroidy,
nalezy stosowac z ostroznoscia, po dokonaniu doktadnej oceny korzysci i zagrozen, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zwickszonego ryzyka zaburzen rytmu serca wynikajacych z hipokaliemii.

Odnotowano, ze po podawaniu zdrowym ochotnikom digoksyny przez 10 dni i jednorazowej doustne;j
dawki salbutamolu, st¢zenie digoksyny w osoczu zmniejszyto si¢ o 16%-22%. Znaczenie tej interakcji
nie jest znane, jednak zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia digoksyny w osoczu u pacjentdow stosujacych
digoksyne i salbutamol.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Salbutamol w dawkach znacznie wiekszych od dawek terapeutycznych stosowanych u ludzi powoduje

zaburzenia rozwojowe u zwierzat, zwlaszcza dotyczace rozwoju kostnego (rozszczep podniebienia,
niecatkowite zamknigcie jamy czaszki).

Doniesienia o zaburzeniach rozwojowych u potomstwa kobiet zazywajacych salbutamol podczas cigzy
sg rzadkie, a zwigzek przyczynowy z zazywaniem salbutamolu nie zostat udowodniony. Jednak ze
wzgledu na to, ze nie wykonano odpowiednio liczebnych kontrolowanych obserwacji u kobiet

W cigzy, produkt moze by¢ stosowany w tym okresie jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stosowanie salbutamolu w okresie porodu
Produkt moze hamowa¢ czynno$¢ skurczowa macicy. Stosowanie salbutamolu w czasie porodu jest
dopuszczalne tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.

Karmienie piersia

Poniewaz salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego, nie zaleca si¢ stosowania tego
leku u kobiet karmiacych piersia, chyba ze w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla dziecka. W takich sytuacjach zaleca si¢ jednak zastosowanie
salbutamolu w postaci inhalacji, aczkolwiek nie mozna réwniez wykluczy¢ szkodliwego wptywu
produktu na noworodka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie ma danych o wptywie salbutamolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane produktu Salbutamol WZF sg skorelowane z jego
B-mimetyczna aktywno$cig farmakologiczna i moga by¢ ograniczone lub mozna ich uniknaé poprzez
doktadne monitorowanie parametrow hemodynamicznych, takich jak ci$nienie t¢tnicze oraz czestosé
akcji serca, a takze odpowiednie modyfikowanie stosowanej dawki leku. Dziatania te zwykle ustepuja
wraz z zaprzestaniem stosowania produktu.

Dziatania niepozadane uszeregowano w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), czgstos¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
niedocisnienie t¢tnicze, zapasc.

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
Rzadko: hipokaliemia.




Podczas terapii produktami z grupy agonistow receptora 8 moze wystgpi¢ potencjalnie cigzka
hipokaliemia.
Czestos¢ nieznana: hiperglikemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: drzenie.

Czesto: bol glowy.

Bardzo rzadko: nadpobudliwos$¢.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia, kotatanie serca.

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkdéw, nadkomorowe zaburzenia
rytmu serca, skurcze dodatkowe serca), choroba niedokrwienna serca.

Czesto$¢ nieznana: zmniejszenie cisnienia tgtniczego rozkurczowego.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.
Czestos¢ nieznana: niedcis$nienie t¢tnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: obrzek ptuc.

Zaburzenia mi¢$niowo-Szkieletowe i tkanki tacznej
Czgsto: kurcze migsni.
Bardzo rzadko: sztywno$¢ miesni.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania salbutamolu sa wynikiem nadmiernego pobudzenia receptora 3 oraz
nasilenia objawow niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8. Moze wystapi¢: bol dlawicowy,
drgawki, nadci$nienie tetnicze lub obnizenie ci$nienia tetniczego, tachykardia do 200 uderzen/min.,
zaburzenia rytmu serca, nerwowos$¢, bol glowy, drzenie, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, zawroty
glowy, kotatanie serca, nudnosci, bezsennos¢. Moze wystapic¢ hipokaliemia.

Leczenie polega na odstawieniu salbutamolu oraz na wywotaniu wymiotow i wykonaniu ptukania
zotadka (jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz godzina).

Jesli uptynelo wigcej czasu nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe. Wskazane jest
zastosowanie kardioselektywnych B-adrenolitykow, np. metoprololu, jednak nalezy zachowac
ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczu oskrzeli. Moze powsta¢ konieczno$¢
leczenia w warunkach intensywnej terapii. Znaczenie hemodializy jest watpliwe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace na receptory adrenergiczne do stosowania ogolnego;
selektywni agonisci receptorow Po-adrenergicznych
kod ATC: RO3CCO02

Salbutamol jest lekiem B-adrenomimetycznym dziatajagcym gtownie na receptory f2. Receptory te
przewazaja w oskrzelach. Dzialanie B>-mimetykdw, w tym salbutamolu, jest przynajmniej czgsciowo
zwiazane z pobudzeniem cyklazy adenylanowej, katalizujacej konwersje ATP do cyklicznego 3',5'-
AMP. Zwigkszone stezenie 3',5'-AMP prowadzi do rozkurczu migsni gtadkich, w tym oskrzeli.
Ponadto uwaza sig¢, ze zwigkszenie st¢zenia cyklicznego 3',5'-AMP hamuje wydzielanie mediatorow
natychmiastowej reakcji alergicznej, zwlaszcza z komorek tucznych.

W wigkszos$ci kontrolowanych badan klinicznych wykazano, ze salbutamol w poréwnaniu

z izoproterenolem, dziata silniej na oskrzela, jednoczesnie stabiej pobudzajac uktad sercowo-
naczyniowy. Lek dziata dluzej od izoproterenolu, poniewaz nie jest wychwytywany zwrotnie ze
szczeliny synaptycznej, nie jest tez metabolizowany przez katecholo-O-metylotransferaze (COMT).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Salbutamol jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym.

Po zastosowaniu 4 mg salbutamolu w postaci tabletek maksymalne st¢zenie w surowicy wystepuje

W ciagu okoto 2 godzin i wynosi 18 ng/ml, za$§ okres pottrwania salbutamolu w osoczu wynosi okoto
5 godzin. Po podaniu jednorazowym, 76% dawki podanego leku (60% stanowi metabolit), wydalane
jest w moczu w ciaggu trzech dni, z czego wigkszo$¢ przypada na pierwsza dobg. Okoto 4% dawki jest
wydalane z katem.

Nie odnotowano zmniejszania si¢ skutecznosci leku u pacjentow stosujacych salbutamol dtugotrwale.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierze¢tach wykazaty sporadyczne wystgpowanie migsniakoéw gladkich
krezki jelita zwigzane z zastosowaniem duzej dawki.

Salbutamol podawany myszom przez 18 miesigcy w dawce do 500 mg/kg mc. nie powodowat
r0ZWOju NOWOtWOrow.

W tescie Amesa nie wykazano mutagennego dzialania salbutamolu.

Badania przeprowadzone na szczurach wykazaly, ze salbutamol nie wptywa na ptodnos¢.

U myszy i szczuréw LDsg salbutamolu jest wigksza niz 2000 mg/kg mc.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie salbutamolu i metyloksantyn
prowadzi do zwigkszenia czestosci zaburzen rytmu oraz naglych zgonéw (histologicznie stwierdzono
martwice miesnia sercowego). Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie jest znane, jednak nalezy
zachowac ostroznose¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci



4 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Salbutamol WZF tabletki 2 mg:

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek).

Salbutamol WZF tabletki 4 mg:
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
25 tabletek (1 blister po 25 tabletek).

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Salbutamol WZF tabletki 2 mg
Pozwolenie nr R/1303

Salbutamol WZF tabletki 4 mg
Pozwolenie nr R/2771

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

Salbutamol WZF tabletki 2 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.01.1974 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.09.2012 r.

Salbutamol WZF tabletki 4 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.01.1974 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.09.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.10.2014 .



