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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

	

	Ospamox® prašak za oralnu suspenziju, 500 mg/5 ml
Pakovanje: ukupno 1 kom, bočica, 1 x 60 ml



	Proizvođač:
	Sandoz GmbH

	Adresa:
	Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Ul. Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


	1. IME LIJEKA

	Ospamox® , prašak za oralnu suspenziju, 500 mg/5 ml 


	INN:
	amoksicilin

	2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

	5 ml oralne suspenzije sadrži: 500 mg amoksicilina (u obliku amoksicilin, trihidrata)

Pomoćne supstance: aspartam (E951)

Za potpunu listu pomoćnih supstanci, vidjeti odeljak 6.1.


	3. FARMACEUTSKI OBLIK

	Prašak za oralnu suspenziju.

Izgled suspenzije: 

Beli do slabo žuti prašak karakterističnog mirisa na voće, suspenzija bela do slabo žućkasta karakterističnog mirisa na voće, slatko-gorkog ukusa, homogena suspenzija.



	4. KLINIČKI PODACI

	4.1. Terapijske indikacije

	Terapija infekcija: Amoksicilin je antibiotik širokog spektra dejstva koji je indikovan u terapiji čestih bakterijskih infekcija kao što su:

· infekcije gornjih partija respiratornog trakta

· otitis media 

· akutni i hronični bronhitis

· hronična bronhijalna sepsa

· lobarna i bronhopneumonija

· cistitis, uretritis, pijelonefritis

· bakteriurija u trudnoći

· ginekološke infekcije uključujući puerperalnu sepsu i septički abortus

· gonoreja

· peritonitis

· intraabdominalna sepsa

· septikemija

· bakterijski endokarditis

· tifusna i paratifusna groznica

· infekcije kože i mekih tkiva

· osteomijelitis

· dentalni apscesi (kao dodatna terapija hirurškom liječenju)

Kod djece sa urinarnom infekcijom treba uzeti u obzir i ispitivanje infekcije.

Profilaksa endokarditisa: Amoksicilin se može primjenjivati u profilaksi bakterijemije, koja je povezana sa procedurama kao što su vađenje zuba, kod pacijenata koji su pod rizikom od razvoja bakterijskog endokarditisa.

Potrebno je obratiti pažnju na zvanične lokalne smjernice (npr. nacionalni zahtjevi) o pravilnoj primjeni antibakterijskih ljekova. Ako je moguće, treba ispitati osjetljivost bakterije na primijenjenu terapiju, mada se terapija može započeti i prije dobijanja rezultata.



	4.2. Doziranje i način primjene
Terapija infekcija:

Doze za odrasle (uključujući starije pacijente):

Uobičajena doza za odrasle: 250 mg tri puta dnevno, ili veća doza (do 500 mg) tri puta dnevno za teže infekcije.

Terapija visokim dozama (maksimalna preporučena doza za odrasle 6 g dnevno u podijeljenim dozama): doza od 3 g dva puta dnevno se preporučuje u određenim slučajevima za terapiju teških ili rekurentnih purulentnih infekcija respiratornog trakta.

Kratkotrajna terapija: Nekomplikovane akutne urinarne infekcije: dvije doze od 3 g sa razmakom između doza od 10-12 sati. Dentalni apscesi: dvije doze od 3 g sa razmakom između doza od 8 sati. Gonoreja: jedna doza od 3 g.

Djeca tjelesne težine <40 kg

Dnevno doziranje  je 40-90 mg/kg/dan u dvije ili tri podijeljene doze* (ne više od 3g/dan) u zavisnosti od indikacije, težine oboljenja i osjetljivosti patogena (vidjeti Posebne preporuke za doziranje ispod i odjeljke 4.4, 5.1 i 5.2).

* PK/PD podaci ukazuju da je doziranje tri puta dnevno udruženo sa povećanom efikasnošću, zbog čega se doziranje dva puta dnevno preporučuje samo kada su doze na gornjoj granici opsega.

Djeci tjelesne težine >40 kg treba davati uobičajene doze za odrasle.

Posebne preporuke za doziranje

Tonzilitis: 50 mg/kg/dan, u dvije podijeljene doze.

Akutni otitis media: U regijama sa visokom prevalencom pneumokoka sa smanjenom osjetljivošću na peniciline, režim doziranja treba sprovoditi prema preporukama nacionalnih/lokalnih smjernica. Kod teškog ili rekurentnog akutnog otitis media , posebno ako problem mogu biti komplikacije, može se primjenjivati alternativna kura terapije od 750 mg dva puta dnevno, tokom dva dana, kod djece starosti od 3-10 godina.

Rani stadijum Lajmske bolesti (izolovani erythema migrans): 50 mg/kg/dan u tri podijeljene doze, tokom 14-21 dana.

Doziranje kod oštećenja funkcije bubrega:

Dozu treba smanjiti kod pacijenata sa teškim oštećenjem funkcije bubrega. Kod pacijenata sa klirensom kreatinina manjim od 30 ml/min preporučuje se povećanje doznog intervala i smanjenje ukupne dnevne doze (vidjeti odeljak 4.4 i 5.2):

Brzina glomerularne filtracije >30 ml/min: Nije potrebno prilagođavanje doze.

Brzina glomerularne filtracije 10-30 ml/min: Maksimalna doza amoksicilina 500 mg dva puta dnevno.

Brzina glomerularne filtracije <10 ml/min: Maksimalna doza amoksicilina 500 mg dnevno.



	Oštećenje bubrega kod djece tjelesne težine <40 kg

Klirens kreatinina ml/min

Doza

Vremenski interval između primjene doza

> 30 

Uobičajena doza

Nije potrebno prilagođavanje doze

10-30

Uobičajena doza

12 sati (odgovara 2/3 doze)

< 10

Uobičajena doza

24 sata (odgovara 1/3 doze)

Lijek Ospamox, prašak za oralnu suspenziju se preporučuje kod djece mlađe od 6.mjeseca života.

Profilaksa endokarditisa: vidjeti tabelu ispod.

Način primjene: oralno.

Terapiju treba nastaviti i 2-3 dana nakon nestanka simptoma. Preporuka je da terapiju infekcija izazvanih beta-hemolitičkim streptokokama treba sprovoditi najmanje 10 dana kako bi se postigla eradikacija iz oraganizma.

Profilaksa endokarditisa:

Stanje

Doziranje kod odraslih (uključujući starije pacijente)

Doziranje kod djece (<40 kg)

Napomena

Stomatološke intervencije: profilaksa kod pacijenata koji podliježu vađenju zuba, skidanju zubnog kamenca ili hirurškoj intervenciji koja obuhvata gingivalno tkivo i koji nisu dobijali penicilin prethodnog mjeseca.

(Napomena: Pacijente sa vještačkom srčanom valvulom treba uputiti u bolnicu- vidjeti ispod)

Pacijenti koji nijesu bili pod opštom anestezijom

3 g amoksicilina oralno, 1 sat prije intervencije. Druga doza može se dati 6 sati kasnije, ako je neophodno.

50 mg/kg amoksicilina, kao jednokratna doza 1 sat prije hirurške intervencije. 

Napomena 1. Ako se profilaksa sa amoksicilinom daje dva puta u toku jednog mjeseca, malo je vjerovatno da će se javiti rezistentni sojevi streptokoka. Preporučuju se alternativni antibiotici ako je potrebna češća profilaksa, ili ako su pacijenti tokom prethodnog mjeseca dobili terapiju penicilinom.

Napomena 2. Kako bi se bol kod ubrizgavanja lijeka minimizirao, amoksicilin se može dati u vidu dvije injekcije od 500 mg rastvorene u 1% rastvoru lidokaina. (vidjeti Primjena lijeka)

Pacijenti koji su bili u opštoj anesteziji: ako se smatra da su antibiotici neophodni

Inicijalno 3 g amoksicilina oralno 4 sata prije anestezije, a nakon toga 3 g oralno (ili 1 g i.v. ili i.m. ako pacijent ne podnosi oralnu dozu) što je prije moguće nakon hirurške intervencije.

Pacijenti koji su bili u opštoj anesteziji: ako se smatra da antibiotici nisu neophodni

1 g amoksicilina i.v. ili i.m. neposredno prije indukcije; sa 500 mg oralne doze, 6 sati kasnije.

Stomatološke intervencije: pacijenti kod kojih se preporučuje upućivanje u bolnicu:

a) Pacijenti koji dobijaju opštu anesteziju a koji su dobijali penicilin prethodnog mjeseca
b) Pacijenti koji dobijaju opštu anesteziju a imaju vještačku srčanu valvulu

c) Pacijenti koji su imali jedan ili više napada endokarditisa.

Inicijalno: 1 g amoksicilina i.v. ili i.m. sa 120 mg gentamicina i.v. ili i.m. neposredno prije indukcije (ako se daje) ili 15 minuta prije stomatološke intervencije.

50 mg/kg amoksicilina kao jednokratna doza jedan sat prije hirurške intervencije

Vidjeti Napomenu 2.

Napomena 3. Amoksicilin i gentamicin ne treba miješati u istom špricu.

Napomena 4. Molimo vas da pogledate odgovarajuće podatke o propisivanju gentamicina.

Genitourinarna hirurška intervencija ili dijagnostika: profilaska kod pacijenata koji nemaju infekciju urinarnog trakta i koji će biti podvrgnuti genitourinarnoj hirurškoj intervenciji ili dijagnostici pod opštom anestezijom.

U slučaju akušerskih i ginekoloških procedura i gastrointestinalnih procedura- preporučuje se rutinska profilaksa samo kod pacijenata sa vještačkom srčanom valvulom.

Inicijalno: 1 g amoksicilina i.v. ili i.m. sa 120 g gentamicina i.v. ili i.m., neposredno prije indukcije.

Nakon toga (6 sati kasnije): 500 mg amoksicilina oralno ili i.v. ili i.m. u zavisnosti od kliničkog stanja pacijenta.

Vidjeti Napomene 2, 3 i 4. iznad u tekstu.

Svi pacijenti osim oni sa vještačkom srčanom valvulom.

1 g amoksicilina i.v. ili i.m. neposredno prije indukcije; 500 mg amoksicilina i.v. ili i.m. 6 sati kasnije.

50 mg/kg amoksicilina kao jednokratna doza jedan sat prije hirurške intervencije

Vidjeti Napomenu 2.

Napomena 5. Druga doza amoksicilina može se primijeniti oralno u obliku sirupa.

Pacijenti sa vještačkom srčanom valvulom.

Inicijalno: 1 g amoksicilina i.v. ili i.m. sa 120 mg gentamicina i.v. ili i.m. neposredno prije indukcije; a nakon toga (6 sati kasnije) 500 mg amoksicilina i.v. ili i.m.

50 mg/kg amoksicilina kao jednokratna doza jedan sat prije hirurške intervencije

Vidjeti Napomene 2, 3, 4 i 5.

Način primjene:

Lijek se primjenjuje oralno pomoću kašičice za doziranje koja se nalazi u pakovanju lijeka. Pripremljenu suspenziju treba uzeti sa čašom vode.

Hrana ne utiče na resorpciju lijeka.

Primjena kod beba: Propisana doza se daje bebama nerazblažena. Posle davanja lijeka treba dati čaj ili mlijeko.  

4.3. Kontraindikacije

Lijek Ospamox spada u grupu penicilina i ne treba ga primjenjivati kod osoba preosjetljivih na penicilin. Potrebno je obratiti pažnju na moguću ukrštenu senzitivnost sa ostalim beta-laktamskim antibioticima, npr. cefalosporinima.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Prije započinjanja terapije amoksicilinom, veoma je važno uzeti u obzir prethodne hipersenzitivne reakcije na penicilin, cefalosporine. 

Kod pacijenata na terapiji penicilinom prijavljene su ozbiljne i povremeno fatalne hipersenzitivne (anafilaktoidne) reakcije. Vjerovatnije je da će se ove reakcije javiti kod osoba sa ranijom preosjetljivošću na beta-laktamske antibiotike (vidjeti odeljak 4.3).

Kod pacijenata koji dobijaju amoksicilin eritematozni (morbiliformni) osip bio je udružen sa žljezdanom groznicom.

Produžena upotreba takođe može povremeno dovesti do preteranog rasta rezistentnih mikroorganizama.

Kod pacijenata sa smanjenom diurezom, veoma rijetko je uočena kristalurija, prije svega kod parenteralne primjene lijeka. Tokom primjene visokih doza amoksicilina, savjetuje se održavanje adekvatnog unosa tečnosti  diureze, radi smanjenja mogućnosti pojave amoksicilinske kristalurije (vidjeti odeljak 4.9).

Kod pacijenata sa oštećenjem funkcije bubrega, brzina izlučivanja amoksicilina biće smanjena u zavisnosti od stepena oštećenja i, u skladu sa tim, možda će biti potrebno smanjiti ukupnu dnevnu dozu amoksicilina (vidjeti odeljak 4.2).

Kod pacijenata koji su dobijali penicilin i oralne antikoagulanse rijetko je prijavljen abnormalno produženje protrombinskog vremena (povećanje INR). Kada se istovremeno primenjuje antikoagulans, potrebno je odgovarajuće praćenje pacijenata. Kako bi se održale željene vrednosti antikoagulanasa, može biti potrebno prilagođavanje doze oralnih antikoagulanasa (vidjeti odjeljke 4.5. i 4.8.).

Neophodan je oprez kod prijevremeno rođene djece i tokom neonatalnog perioda: potrebno je pratiti funkciju bubrega, jetre, kao i hematološke parametre.

Ovaj lijek sadrži aspartam (E951). Aspartam je izvor fenilalanina i može biti štetan za osobe sa fenilketonurijom.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Probenecid smanjuje renalnu tubularnu sekreciju amoksicilina. Istovremena upotreba sa amoksicilinom može dovesti  do povećanja i produženja vrijednosti amoksicilina u krvi.

Kao i ostali antibiotici, i amoksicilin može uticati na crijevnu floru, i dovesti do smanjene resorpcije estrogena i smanjene efikasnosti kombinovanih oralnih kontraceptiva.

Istovremena primjena alopurinola tokom terapije amoksicilinom može povećati vjerovatnoću alergijskih kožnih reakcija.

U literaturi postoje rijetki slučajevi povećanja INR-a kod pacijenata koji su na terapiji održavanja acenokumarolom ili varfarinom a kojima je propisan amoksicilin. Ako je neophodna istovremena primjena, potrebno je pažljivo pratiti protrombinsko vrijeme ili INR sa dodavanjem ili prekidanjem primjene amoksicilina (vidjeti odjeljke 4.4 i 4.8).

Tokom terapije amoksicilinom, preporučuje se korišćenje enzimskih metoda glukoza-oksidaze u cilju ispitivanja prisustva glukoze u urinu. Zbog visoke koncentracije koncentracije amoksicilina u urinu, česta je pojava lažno pozitivnih rezultata prilikom primjene hemijskih metoda.

4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Primjena u trudnoći: 

Studije na životinjama nijesu pokazale teratogene efekte amoksicilina. Lijek u širokoj kliničkoj primjeni od 1972. godine i njegova pogodnost primjene tokom humane trudnoće dobro je dokumentovana u kliničkim studijama. Kada je tokom trudnoće neophodna terapija antibioticima, amoksicilin se smatra odgovarajućim lijekom izbora onda kada potencijalna korist prevazilazi potencijalne rizike vezane za terapiju.

Primjena tokom dojenja:

Amoksicilin se može davati tokom dojenja. Sa izuzetkom rizika od preosjetljivosti koji je povezan sa izlučivanjem amoksicilina u tragovima u mlijeku, nema poznatih štetnih efekata na dojenče.

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama

Nijesu uočeni štetni efekti na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama.
4.8. Neželjena dejstva

Procjena učestalosti ispoljavanja neželjenih dejstava je zasnovana na sljedećoj klasifikaciji  učestalosti:

Veoma česta (>1/10) 

Česta (>1/100 do <1/10) 

Povremena (>1/1,000 do < 1/100) 

Rijetka (>1/10,000 do <1/1,000) 

Veoma rijetka (<1/10,000), nije poznata (ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka)

Većina neželjenih dejstava koja su navedena u daljem tekstu nijesu jedinstveni samo za amoksicilin i mogu se javiti kod primjene bilo kog antibiotika iz grupe penicilina.

Osim ako nije drugačije navedeno, učestalost  ispoljavanja neželjenih dejstava je izvedena iz postmarketinških izvještaja tokom perioda dužeg od 30 godina.

Infekcije i infestacije

Veoma rijetko: mukokutana kandidijaza

Poremećaji na nivou krvi i limfnog sistema
Veoma rijetko: reverzibilna leukopenija (uključujući tešku neutropeniju ili agranulocitozu), reverzibilna trombocitopenija i hemolitička anemija

Produženje vremena krvarenja i protrombinskog vremena (vidjeti odeljak 4.4).

Imunološki poremećaji
Veoma rijetko: Kao i kod primjene drugih antibiotika, teške alergijske reakcije, uključujući angioneurotski edem, anafilaksu (vidjeti odeljak 4.4), serumsku bolest i hipersenzitivni vaskulitis.

Ako je prijavljena hipersenzitivna reakcija, terapija se mora prekinuti (vidjeti takođe Poremećaji na nivou kože i potkožnog tkiva).
Poremećaji nervnog sistema
Veoma rijetko: hiperkinezija, ošamućenost i konvulzije. Konvulzije se mogu javiti kod pacijenata sa oštećenjem funkcije bubrega ili onih koji dobijaju visoke doze.

Gastrointestinalni poremećaji
Podaci iz kliničkih studija

*Često: dijareja i nauzeja

*Povremeno: povraćanje

Postmarketinški podaci

Veoma rijetko: 

Kolitis udružen sa primenom antibiotika (uključujući pseudomembranozni kolitis i hemoragijski kolitis) 

Crn dlakav jezik

 Površinska diskoloracija zuba prijavljena je kod djece. Dobra oralna higijena može pomoći u sprečavanju diskoloracije zuba jer se obično može ukloniti pranjem zuba.

Hepatobilijarni poremećaji
Veoma rijetko: hepatitis i holestazna žutica. Umjereni porast AST i/ili ALT. Značaj porasta AST i/ili ALT nije jasan.
Poremećaji na nivou kože i potkožnog tkiva
Podaci iz kliničkih studija

*Često: osip

*Povremeno: urtikarija i pruritus.

Post-marketinški podaci

Veoma rijetko: Kožne reakcije kao što su eritema multiforme, Stevens-Johnson sindrom, toksična epidermalna nekroliza, bulozni i eksfolijativni dermatitis i akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP)
(vidjeti takođe Imunološki poremećaji)

Poremećaji na nivou bubrega i urinarnog sistema

Veoma rijetko: intersticijalni nefritis
                         kristalurija (vidjeti odeljak 4.9).

*Incidenca ovih neželjenih dejstava  izvedena je iz kliničkih studija koje su uključivale ukupno oko 6,000 odraslih i pedijatrijskih pacijenata koji su uzimali amoksicilin.
4.9. Predoziranje

Mogu se javiti očigledni gastrointestinalni efekti kao što su, mučnina, povraćanje i dijareja, koje treba liječiti simptomatski sa obraćanjem pažnje na održavanje balansa tečnosti/elektrolita. Takođe se može se uočiti amoksicilinska kristalurija, koja u nekim slučajevima vodi do bubrežne insuficijencije.

Amoksicilin se može ukloniti iz cirkulacije putem hemodijalize.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa:

Beta laktemski antibiotivi, penicilini širokog spektra
ATC kod:

J01CA04
Amoksicilin je antibiotik širokog spektra dejstva.

Ima brzo baktericidno dejstvo i posjeduje bezbjednosni profil penicilina.

Široki opseg mikroorganizama osjetljivih na baktericidno dejstvo amoksiclina čine: 

Aerobi: 

Gram pozitivni                                                                           Gram negativni

Streptococcus faecalis                                                                Haemophilus influenzae

Streptococcus pneumoniae                                                         Escherichia coli

Streptococcus pyogenes                                                             Proteus mirabilis

Streptococcus viridans                                                               Salmonella spp.

Staphylococcus aureus (samo penicilin-osjetljivi sojevi)          Shigella spp.

                                                                                                   Bordatella pertussis

Corynebacterium spp.                                                                Brucella spp.

Bacillus anthracis                                                                      Neisseria gonorrhoeae

Listeria monocytogenes                                                             Neisseria meningitidis

                                                                                                   Vibro cholerae

Anaerobi:                                                                                   Pasteurella septica

Clostridium spp.

5.2. Farmakokinetički podaci

Amoksicilin se dobro resorbuje nakon oralne i parenteralne primjene. Oralna primjena, obično pri odgovarajućem doziranju dva puta dnevno, dovodi do visokih vrijednosti amoksicilina u serumu nezavisno od vremena kada se uzima hrana. Amoksicilin dobro prodire u bronhijalni sekret i postiže visoke koncentracije u urinu u neizmijenjenom obliku.

Kod prijevremeno rođenih beba, gestacijske starosti 26-33 nedjelje, ukupni tjelesni klirens nakon intravenskog doziranja amoksicilina, 3. dana života, u opsegu 0.75-2 ml/min, veoma je sličan klirensu inulina (GFR) u ovoj populaciji. Nakon oralne primjene, obrazac resorpcije i bioraspoloživost amoksicilina kod male djece može se razlikovati u odnosu na odrasle. Kao posljedica toga, usljed smanjenog klirensa, očekuje se da izloženost bude povećana kod ove grupe pacijenata, iako ovo povećanje u izloženosti može dijelom biti umanjeno smanjenom bioraspoloživošću kada se lijek primjenjuje oralnim putem.

5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti lijeka

Uobičajena ispitivanja farmakodinamike, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti ili toksičnosti za reprodukciju na životinjama ne upućuju na posebne rizike primjene amoksicilina u ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoćnih supstanci

Aroma limuna

Aroma breskve-kajsije
Limunska kisjelina, bezvodna

Natrijum-benzoat

Aspartam (E951)

Talk

Natrijum-citrat, bezvodni

Aroma pomorandže

Guar galaktomanan

Silicijum-dioksid, precipitirani
6.2. Inkompatibilnost

Nije primjenljivo.
6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe: 3 godine

Rok upotrebe nakon rekonstitucije: 14 dana.
6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Uslovi čuvanja: Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Uslovi čuvanja nakon rekonstitucije: Čuvati na temperaturi 2-8°C (u frižideru).
6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

U kartonskoj kutiji se nalazi bočica od tamnog stakla koja sadrži 12 g praška a pripremu 60 ml oralne suspenzije, sa sigurnosnim zatvaračem za decu od polipropilena/polietilena (pritisni i okreni). U pakovanju je priložena i kašičica za doziranje od polipropilena i ima oznake 1,25 ml, 2,5 ml i 5,0 ml.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka 

Nema posebnih zahtjeva.

Rekonstituisanje suspenzije:

Rekonstituisanje suspenzije obavlja lekar ili farmaceut.

Kako bi se ova suspenzija rekonstituisala, napunite bočicu svježom vodovodskom vodom do približno 1 cm ispod oznake da je bočice puna, zatvorite i dobro promućkajte. Pošto se povuče pjena, dodajte polako svježe vodovodske vode tačno do oznake da je bočica puna (51 ml vode za bočicu od 60 ml). Ponovo snažno promućkajte.

Sada je ovakva blijedo žuta suspenzija spremna za upotrebu.

Prije svake upotrebe snažno promućkajte bočicu.
7. NOSILAC DOZVOLE 

Glosarij d.o.o.

Ul. Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora
8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

Ospamox® prašak za oralnu suspenziju 500 mg/5 ml, bočica ,1 x 60 ml: 2030/13/76 – 2447
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

Ospamox® prašak za oralnu suspenziju 500 mg/5 ml, bočica ,1 x 60 ml: 28.01.2013.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Januar,  2013
.
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