AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15720/2024/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma 5 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine clorhidrat de bupivacainda monohidrat 5 mg (20 mg/4 ml).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila limpede si incolora.
pH cuprins intre 4,0 si 6,0
Osmolalitate: 480 mOsmol/kg

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma este indicat la adulti si copii de toate varstele, pentru anestezie

spinald intratecala,

- n cadrul interventiilor chirurgicale urologice si la nivelul membrelor inferioare, inclusiv
chirurgia soldului, cu durata cuprinsa intre 1,5 si 3 ore,

- in cadrul interventiilor chirurgicale la nivelul abdomenului inferior (inclusiv operatia cezariana)
cu durata cuprinsa intre 1,5 si 3 ore.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Experienta clinicianului si evaluarea starii clinice a pacientului sunt importante n calcularea dozei
necesare. Trebuie folosita cea mai mica doza necesara pentru o anestezie adecvata. Pot exista variatii
individuale referitoare la debutul si durata anesteziei, iar masura difuziei anesteziei poate fi dificil de
anticipat, dar va fi afectata de volumul de medicament utilizat, in special in cazul solutiei izobare
(simple).

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani

Dozele recomandate mai jos trebuie considerate drept ghid de utilizare la un adult cu greutate
corporald medie.

Doza trebuie redusa la varstnici si la pacientele aflate in ultimele luni de sarcina (vezi pct. 4.4).

Recomandiri privin zel

Indicatie: Interventie la nivelul extremitatilor inferioare, inclusiv chirurgia soldului
Doza: 2-4 ml (10-20 mg)

Timp pana la debutul actiunii: 5-8 min

Durata: 1,5-3 ore




Indicatie: Interventii chirurgicale la nivelul abdomenului inferior (inclusiv operatia cezariana)
Doza: 2-4 ml (10-20 mg)

Timp pana la debutul actiunii: 5-8 min

Durata: (1,5-3 ore)

Indicatie: Interventii chirurgicale urologice
Doza: 1,5-3,0 ml (7,5-15 mg)

Timp pana la debutul actiunii: 5-8 min
Durata: 2-3 ore

Nu exista experientd privind administrarea dozelor de Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma mai mari
de 4 ml/20 mg (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Una dintre diferentele dintre copiii mici si adulti este un volum relativ mare de LCR la nou-nascuti si
copii mici, necesitand o doza relativ mai mare per kg, pentru a produce acelasi nivel de bloc,
comparativ cu adultii. Copiii mici prezinta mai putind mielinizare la nivelul nervilor, ceea ce usureaza
difuziunea si, prin urmare, determina un efect mai rapid al anesteziei.

Procedurile privind anestezia regionala la copii trebuie efectuate de catre clinicieni calificati, care sunt
familiarizati cu aceasta populatie si cu tehnica necesara.

Dozele din tabel trebuie privite ca recomandari pentru utilizare la copii si adolescenti. Pot aparea
variatii individuale. Ghidurile standard trebuie consultate in privinta factoriilor care afecteaza tehnicile
de obtinere a blocurilor specifice si pentru necesitatile diferitilor pacienti. Trebuie utilizatd cea mai
mica doza posibila care asigurd 0 anestezie adecvata.

Recomandari privind dozele la nou-niscuti, sugari si copii cu greutatea de cel mult 40 kg

Greutate corporald [Doza (mg/kg)
(kg)

<5 kg 0,40-0,50 mg/kg
5-15 kg 0,30-0,40 mg/kg
15-40 kg 0,25-0,30 mg/kg

Mod de administrare

Numai pentru administrare intratecald

Difuzia anesteziei obtinuta cu Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma depinde de mai multi factori,
inclusiv de volumul de solutie administrat si de pozitia pacientului in timpul si dupa administrarea
injectiei.

Atunci cand se injecteaza in spatiul intervertebral L3-L4, cu pacientul in pozitie sezanda, 3 ml
Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma difuzeaza pana la nivelul segmentelor spinale T7-T10. Daca
pacientului i se administreaza injectia in pozitie orizontala si apoi acesta este intors in pozitie de
decubit dorsal, blocajul se extinde la segmentele spinale T4-T7. Trebuie inteles faptul ca nivelul de
anestezie spinala obtinut cu orice anestezic local nu poate fi anticipat pentru niciun pacient.

Zona recomandata pentru injectare este situata sub L3.



Dacd anestezia pare inadecvata, schimbarea pozitiei pacientului in decurs de douazeci minute de la
injectie poate imbunatati distributia locala a agentului anestezic in spatiului subarahnoidian, de
exemplu, pozitia Trendelenburg sau inclinare stanga/dreapta.

Daca anestezia nu reuseste, se poate face o noua incercare de a administra agentul anestezic, la un
nivel diferit al maduvei spinarii, utilizand un volum mai mic de medicament.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
o Hipersensibilitate la anestezice locale de tip amidic.

Trebuie avute In vedere contraindicatiile generale legate de anestezia intratecala:

) Afectiuni ale sistemului cerebrospinal acute, active, cum sunt meningita, tumori, poliomielita si
hemoragie craniana.

o Stenoza spinald si boala spinala activa (de exemplu, spondilita, tuberculoza, tumori) sau

traumatism recent la nivelul coloanei vertebrale (de exemplu, fractura).

Septicemie.

Anemie pernicioasd complicatd, cu degenerare subacutd a maduvei spinarii.

Infectie cutanata piogena, Tn zona locului de administrare sau in zonele adiacente.

Soc cardiogen sau hipovolemic.

Tulburari de coagulare sau tratament curent cu anticoagulante.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Bupivacaina nu trebuie injectatd in zonele inflamate sau infectate.
Anestezia intratecala trebuie efectuatd numai de catre clinicieni cu cunostintele si experienta necesare.

Procedurile de anestezie regionala trebuie intotdeauna executate ntr-o sectie dotata cu echipamente si
personal corespunzator. Echipamentul si medicamentele necesare pentru resuscitare trebuie sa fie
accesibile imediat, iar anestezistul trebuie sa fie prezent in permanenta.

Abordul intravenos, de exemplu, pentru perfuzia i.v., trebuie sa fie realizat inainte de debutul
anesteziei intratecale.

Medicul specialist responsabil trebuie sa isi ia toate masurile de precautie necesare pentru a evita
injectarea intravasculara si sa fie instruit in mod corespunzator si familiarizat cu diagnosticarea si
tratamentul reactiilor adverse, toxicitatii sistemice si altor complicatii. Administrarea anestezicului
local trebuie oprita imediat daca apar semne de toxicitate acuta sau de bloc rahidian total, vezi pct. 4.8
si 4.9.

Pacientii cu stare de sanatate generala precara din cauza varstei sau a altor factori agravanti, cum sunt
tulburari de conducere partiale sau complete la nivelul inimii (blocuri), afectiuni hepatice avansate sau
insuficienta renald severa, necesita o atenfie speciald; cu toate acestea, anestezia regionald este indicata
frecvent la acesti pacienti.

Pacientii tratati cu medicamente antiaritmice din clasa a I11-a (de exemplu, amiodarona) trebuie
monitorizati cu atentie si trebuie luata in considerare monitorizarea ECG, deoarece efectele cardiace
pot fi aditive. (Vezi pct. 4.5)

Ca si alte anestezice, bupivacaina poate provoca efecte toxice acute la nivelul sistemului nervos central
si sistemului cardiovascular, daca este utilizata pentru proceduri anestezice locale care determina
concentratii sanguine mari de medicament.

Acest lucru este valabil in special dupa administrarea intravasculara accidentala sau injectarea in zone
bogat vascularizate.



Aritmia ventriculara, fibrilatia ventriculara, colapsul cardiovascular subit si decesul au fost raportate Tn
conexiune cu concentratiile sistemice mari de bupivacaina. In cazul in care apare stopul cardiac, pot fi
necesare eforturi prelungite de resuscitare pentru a asigura succesul acesteia. Nu sunt asteptate
concentratii sistemice mari in cazul dozelor utilizate in mod normal pentru anestezia intratecala.

O reactie adversa mai putin frecventa, dar periculoasa, care apare in cazul anesteziei spinale, o
reprezinta blocarea spinala grad Tnalt sau total, avand drept consecinta deprimare cardiovasculara si
respiratorie.

Deprimarea cardiovasculara este cauzata de 0 blocada extinsa a sistemului nervos simpatic, care poate
induce hipotensiune arteriala si bradicardie sau chiar stop cardiac.

Deprimarea respiratorie poate fi determinata de blocajul inervatiei muschilor respiratori, inclusiv al
diafragmei.

Exista un risc crescut de blocada spinala de grad Tnalt sau total, avand ca rezultat deprimare
cardiovasculara si respiratorie, la varstnici si la pacientele aflate in ultimele stadii ale sarcinii. De
aceea, la acesti pacienti trebuie redusa doza.

Rareori, se pot produce afectiuni neurologice ca urmare a anesteziei spinale, care se manifesta sub

.....

permanente.

Nu exista dovezi ci o tulburare neurologicd, cum sunt scleroza multiplad, hemiplegia, paraplegia, sau
tulburarile neuromusculare pot fi influentate negativ de anestezia spinala, totusi, aceasta trebuie
utilizata cu prudenta.

Pacientii cu hipovolemie de orice cauza pot prezenta brusc hipotensiune arteriala severa in timpul
anesteziei intratecale.

Anestezia intratecald cu orice anestezic local poate provoca hipotensiune arteriala si bradicardie, care
trebuie anticipate si pentru care trebuie luate masurile de precautie corespunzatoare. Vasopresoarele
trebuie utilizate in mod curent si, de preferinta, profilactic. Se recomanda ca medicamentele alfa-
agoniste sa fie agentii cei mai adecvati. Mai mult, incércarea prealabila i.v. cu solutii coloide sau
incarcarea concomitenta cu solutii cristaloide trebuie utilizata in plus fatd de vasopresoare.
Hipotensiunea arteriald severa poate rezulta din hipovolemia indusa de hemoragie sau deshidratare sau
din cauza ocluziei aorto-cave la pacientele cu ascitd masiva, tumori abdominale de mari dimensiuni
sau uter marit in stadiul final al sarcinii. Hipotensiunea arteriala indusa de hipovolemie trebuie tratata
prin terapie intravenoasa cu lichide, conform ghidurilor actuale. Hipotensiunea arteriala pronuntata
trebuie evitata la pacientii cu decompensare cardiaca sau boala cerebrovasculara.

Anestezia intratecald poate cauza paralizie intercostala, iar pacientii cu revarsat pleural pot avea
dificultati la respiratie. Septicemia poate creste riscul de formare a abceselor intraspinale in perioada
postoperatorie.

Daca procedeul de anestezie regionala este indicat pentru pacientii cu angind pectorala sau antecedente
de infarct miocardic, analgezia epidurala este deseori preferata, deoarece hipotensiunea arteriala severa
poate fi contracarata cu mai mare usurinta, pe baza duratei mai lungi a anesteziei. Alternativ, analgezia
spinala poate fi administrata prin intermediul unui cateter subarahnoidian, care permite o acumulare
gradatd a analgeziei.

Inainte de instituirea tratamentului, trebuie avut in vedere daca beneficiile depasesc posibilele riscuri
pentru pacient.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Bupivacaina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii care utilizeaza alte anestezice locale sau
medicamente cu structura asemanatoare cu anestezicele locale de tip amida, adicd medicamente
antiaritmice cum sunt lidocaina, mexiletina si tocainida, deoarece efectele toxice sunt aditive.

Cimetidina reduce clearance-ul bupivacainei, cu reducerea dozelor ca posibila consecinta.

Administrarea concomitenta a bupivacainei si verapamilului poate duce la un risc crescut de blocaj
cardiac. Administrarea concomitentd a bupivacainei si propofolului poate creste efectul hipnotic al
propofolului.

Administrarea concomitenta a bupivacainei si inhibitorilor ECA poate determina bradicardie si
hipotensiune arteriala, avand drept consecinta afectarea starii de constienta.

Nu au fost desfasurate studii specifice privind interactiunea dintre bupivacaina si medicamentele
antiaritmice de clasa III, insa se recomanda precautie (vezi si pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Este rezonabil sé se presupuna cad bupivacaina a fost administratd la un numar mare de femei gravide si
femei aflate la varsta fertila.

Pana in prezent, nu au fost raportate tulburari ale functiei de reproducere, de exemplu, nicio incidenta
crescutd a malformatiilor (vezi si pct. 5.2. Proprietati farmacocinetice).

Cu toate acestea, trebuie retinut cd doza trebuie redusa cu 20-30% la pacientele aflate in fazele finale
ale sarcinii, din cauza riscului de deprimare respiratorie neonatala, hipotensiune arteriala si
bradicardie. (Vezi si pct. 4.4).

Bupivacaina traverseaza placenta. Desi concentratia de bupivacaind din cordonul ombilical este mai
scazuta decét concentratia sericd a mamei, concentratiile de bupivacaina libera vor rimane aceleasi.

Alaptarea
Bupivacaina patrunde in laptele matern, inséd in cantitati atit de mici incat nu exista in general niciun

risc de afectare a copilului la valorile de doze terapeutice.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date la om referitoare la efectul bupivacainei asupra fertilitatii.

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

Bupivacaina are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pe
langa efectul anestezic direct, anestezicele locale pot avea un efect foarte usor asupra functiei mentale
si coordonarii, chiar si in absenta toxicitatii SNC evidente, si pot afecta temporar deplasarea si
vigilenta.

4.8 Reactii adverse

Profilul reactiilor adverse pentru bupivacaina este similar cu cel al altor anestezice locale cu durata
lunga de actiune, administrate intratecal.

Este dificil de diferentiat intre reactiile adverse cauzate de medicamentul per se si efectele fiziologice
ale blocadei nervoase (de exemplu, hipotensiune arteriala, bradicardie, retentie urinara temporara),
rezultatele directe (de exemplu, hematom spinal) sau indirecte (de exemplu, meningita, abces epidural)
ale punctiei si efectele asociate pierderii de lichid cefalorahidian (de exemplu, cefalee post-punctie
durala).
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Reactiile adverse la medicament la copii sunt similare celor observate la adulti, cu toate acestea, la
copii, semnele precoce ale toxicititii anesteziei locale pot fi dificil de detectat Tn cazurile Tn care blocul
este atins in timpul sedarii sau anesteziei generale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptomele de supradozaj sunt: Hipotensiune arteriala. Bradicardie. Aritmie. Probleme la nivelul

SNC.

Toxicitate sistemica acuta:
Este putin probabil ca bupivacaina, daca este utilizatd conform recomandarilor, sa determine
concentratii sanguine suficient de mari pentru a cauza toxicitate sistemica. Totusi, atunci cand este
administrata concomitent cu alte anestezice locale, efectele toxice sunt cumulative si pot cauza reactii

de toxicitate sistemica.



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

Toxicitatea sistemica este rareori asociata cu anestezia spinald, insd poate avea loc dupa injectarea
intravasculara accidentala. Reactiile adverse sistemice sunt caracterizate de parestezii la nivelul limbii,
somnolenta, ameteala si tremor, urmate de convulsii si tulburari cardiovasculare.

Tratamentul toxicitatii sistemice acute:

Daca apar semne de toxicitate acuta sistemica sau blocare spinala totala, trebuie oprita imediat
injectarea anestezicului local, iar simptomele neurologice (convulsiile, deprimarea SNC) trebuie
tratate imediat si trebuie asiguratd ventilatia adecvata (asigurarea permeabilitatii cdilor respiratorii,
oxigenoterapie, intubatie si ventilatie controlata, daca este necesar).

Daca sistemul circulator intra in colaps, trebuie initiata imediat resuscitarea cardio-pulmonara.
Oxigenarea, ventilatia, stabilizarea sistemului circulator si tratamentul acidozei sunt de importanta
vitala. Medicamentele standard pentru stop cardiac (de exemplu, adrenalind) trebuie administrate
conform indrumarilor ghidului standard. Trebuie avuta in vedere administrarea intravenoasa a unei
emulsii lipidice 20%. Stopul cardiac cauzat de bupivacaina poate fi rezistent la defibrilarea electrica,
iar resuscitarea trebuie continuata energic, pentru o perioada lunga de timp.

Daca apare deprimarea functiei cardiovasculare (hipotensiune arteriald, bradicardie), trebuie
administrat un vasopresor (de preferat cu efect inotrop), cum este adrenalina 5-10 mg i.v., iar daca este
necesar, administrarea trebuie repetatd dupa 2-3 minute. De asemenea, poate fi necesara administrarea
de lichide pe cale intravenoasa. Doza de adrenalind pentru copii trebuie ajustatd, conform naltimii si
greutatii.

Daca apar convulsii cauzate de toxicitatea sistemica, obiectivul tratamentului este mentinerea aportului
de oxigen, oprirea convulsiilor si facilitarea circulatiei. Trebuie sd se administreze oxigen si suport
ventilator (ventilatie prin masca cu rezervor sau intubare traheald). Tn cazul Tn care convulsiile nu
inceteaza spontan in 15-20 secunde, trebuie administrat un tratament anticonvulsivant pe cale
intravenoasa. Convulsiile prelungite constituie un pericol pentru respiratia pacientului si administrarea
de oxigen. In aceste cazuri, trebuie avuti in vedere intubarea endotraheala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BB01

Mecanism de actiune

Bupivacaina este un anestezic local de tip amidic. Administrata ca anestezic intratecal, bupivacaina are
un debut rapid si o durata de actiune medie pana la lunga.

Durata este dependenta de doza.

La fel ca alte anestezice, bupivacaina blocheaza reversibil conducerea impulsurilor la nivelul nervilor,
prin inhibarea transportului ionilor de sodiu prin membrana nervoasa.

Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma este hiperbar, iar distributia sa initiala in spatiul intratecal este
influentata de gravitatie.

Din cauza dozei mici, rdspandirea intratecald are ca rezultat o concentratie relativ scazuta, iar durata
anesteziei locale tinde sa fie relativ mai scurta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Bupivacaina are o constantd de disociatie (pKa) de 8,2 si un coeficient de distributie de 346 (25°C,
tampon n-octanol/fosfat, pH 7,4). Metabolitii au o activitate farmacologica mai scazuta decat cea a
bupivacainei. Bupivacaina are absorbtie complet bifazica din spatiul subarahnoidian, cu timp de
injumatatire plasmatica pentru cele doua faze de aproximativ 50, respectiv aproximativ 408 minute.
Faza lenta a absorbtiei este factorul determinant al ratei de eliminare a bupivacainei, ceea ce explica
motivul pentru care timpul aparent de injumatatire plasmatica este mai lung dupa administrarea




intravenoasa. Concentratia bupivacainei in plasma dupa blocajul intratecal este scazuta, comparativ cu
cele de dupa alte proceduri de anestezie regionala, pe baza dozei scazute necesare pentru anestezia
intratecala. In general, cresterea concentratiei plasmatice maxime este de aproximativ 0,4 mg/l pentru
fiecare doza de 100 mg injectata. Acest lucru inseamna ca o doza de 20 mg ar duce la concentratii
plasmatice de 0,1 mg/l.

Metabolizare

Dupa administrarea intravenoasa, bupivacaina are un clearance plasmatic total de 0,58 I/minut, un
volum de distributie la starea de echilibru de 73 1, un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de
2,7 ore si un raport de extragere hepatica intermediara de 0,38. In plasma, bupivacaina se asociazi cu
az-glicoproteina acidd, cu legare de proteinele plasmatice de 96%. Clearance-ul bupivacainei se
produce aproape in intregime prin metabolizare hepatica si este mai sensibil la tulburarile functiei
enzimatice hepatice interne, decét la perfuzia hepatica.

Bupivacaina traverseaza In scurt timp placenta si echilibrul concentratiei in stare nelegata este atins cu
rapiditate. Gradul de legare de proteinele plasmatice la fat este mai mic decét la mama, ceea ce are ca
rezultat o concentratie plasmatica totala mai mica la fat.

Bupivacaina se excreta in laptele matern, insa in cantitati atat de mici Incat nu exista niciun pericol
pentru copil.

Eliminare

Bupivacaina este metabolizatd intensiv la nivel hepatic, predominant prin hidroxilare aromatica la
4-hidroxi-bupivacaina si N-dealchilare la PPX, ambele fiind mediate de citocromul P450 3A4. Tn
decurs de 24 ore, aproximativ 1% din bupivacaina se elimina in urina sub forma de medicament
nemodificat si 5% sub forma de PPX. In timpul si dupa administrarea continua de bupivacaina,
concentratiile plasmatice de PPX si 4-hidroxi-bupivacaina sunt scazute, comparativ cu medicamentul
principal.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti
La copii, farmacocinetica este similard cu cea la adulti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor conventionale privind siguranta farmacologica a bupivacainei, toxicitatea acuta si
cronica, toxicitatea asupra functiei de reproducere, potentialul mutagen si toxicitatea locald, nu au fost
identificate alte riscuri la om, in afara de cele care sunt de asteptat pe baza actiunii farmacodinamice a
unor doze mari de bupivacaina (de exemplu, semne la nivelul SNC si cardiotoxicitate).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glucoza monohidrat

Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului

Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Recipient sigilat: 3 ani
Dupa deschidere: A se utiliza imediat.



6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiold de 5 ml, din sticla (tipul I). Cutie cu 1, 5 si 10 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Exclusiv pentru o singura utilizare. Orice solutie ramasa trebuie eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Panpharma

Z. l.du Clairay
35133 Luitré

Franta
8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15720/2024/01-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: Martie 2022

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Noiembrie 2024

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2024



