Sp. zn. sukls141200/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Budenofalk 4 mg cipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden cipek obsahuje 4 mg budesonidu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Cipek

Bilé ¢ipky torpédovitého tvaru (o délce pfiblizn€ 2 cm) s hladkym povrchem.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba mirné az sttedn¢ zavazné akutni ulcerdzni kolitidy postihujici pouze rektum
(ulcerdzni proktitida) u dospélych pacientti.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Doporucena denni davka je 4 mg budesonidu ve forme jednoho 4mg Cipku.
Zpusob podani

Pouze rektalni podani.

Pripravek Budenofalk ma byt aplikovan pted spanim. K dosazeni co nejlepsiho vysledku je tfeba pied
zavedenim ¢ipku pripravku Budenofalk vyprazdnit stteva, pokud je to mozné.

Délka lécby

Délku 1é¢by urcuje 1ékar. Akutni faze onemocnéni ustupuje obvykle po 6 az 8 tydnech. Po této dobé
nema byt ptipravek Budenofalk dale pouzivan.
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Zvl1astni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin

V soucasné dob¢ nejsou dostupné zadné tidaje pro pacienty s poruchou funkce ledvin. Protoze se
budesonid vylucuje ledvinami jen v malé mife, mohou byt pacienti s lehkou az stiedné tézkou
poruchou funkce ledvin 1é€eni stejnymi davkami jako pacienti bez poruchy funkce ledvin.

Prestoze se neoCekava, ze by se farmakokinetika budesonidu u pacientt s poruchou funkce ledvin
zmenila, je vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné zadné dalsi udaje, tfeba dbat opatrnosti pti podavani
pripravku pacientiim s t€Zkou poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater
Ptipravek Budenofalk nebyl zkouman u pacientii s poruchou funkce jater, proto je tieba pii podavani
ptipravku t€émto pacientim dbat opatrnosti (viz také body 4.3, 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti (> 65 let)
Nedoporucuje se zadna zvlastni tiprava davky. ZkuSenosti s pouzivanim pitipravku Budenofalk
u starSich pacientil jsou ale omezené.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Budenofalk u déti a dospivajicich do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Jaterni cirh6za

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Opatrnosti je tieba u pacientl s tuberkuldzou, hypertenzi, diabetem mellitem, osteopor6zou,
peptickym viedem, glaukomem, kataraktou nebo vyskytem diabetu ¢i glaukomu v rodinné anamnéze
nebo s jinymi stavy, pii kterych mohou glukokortikoidy zpasobit nezadouci ucinky.

Muize nastat systémovy ucinek glukokortikoidd. Tyto Gi¢inky mohou zahrnovat Cushinglv syndrom,
supresi kury nadledvin, snizenou mineralni kostni denzitu, kataraktu, glaukom a Sirokou $kalu
psychiatrickych poruch/poruch chovani (viz bod 4.8).

Infekce

Potlaceni zanétlivé odpovedi a imunitnich funkei zvySuje vnimavost organismu vici infekeim a jejich
zavaznost. Pii 1écbe glukokortikoidy ma byt peclivé zvazeno riziko zhorSeni bakterialnich, plisniovych,
amébovych a virovych infekci. Klinicka manifestace jejich pribéhu mize byt ¢asto atypicka a zavazna
onemocnéni jako septikemie nebo tuberkuldza mohou byt maskovana a mohou dospét do pokrocilého
stadia, aniz by byla v¢as rozpoznana.

Varicella

Zvlastni pozornost zasluhuje onemocnéni varicellou, protoZe toto normalné nezavazné onemocnéni
muze byt fatalni u imunosuprimovanych pacientti. Pacienti, ktefi v minulosti prokazateln¢ neprod¢lali
varicellu, maji byt upozornéni, aby se vyvarovali izkého osobniho kontaktu s osobami nemocnymi
varicellou nebo infekci herpes zoster, a v piipad€ expozice musi vyhledat urgentni 1ékatrskou péci.
Pokud se jedna o dit¢, musi byt na tuto skutecnost rodice upozornéni. Pasivni imunizace
imunoglobulinem varicelly zoster (VZIG) je indikovana u vSech exponovanych neimunnich pacientd,
kteti pouzivaji systémové glukokortikoidy nebo ktefi je pouzivali béhem poslednich 3 mésict. Tato
imunizace ma byt provedena nejpozdéji do 10 dni po kontaktu s onemocnénim. Pokud se diagnéza
varicelly potvrdi, pacient vyzaduje okamzitou péci a specializovanou 1é¢bu. Lécba glukokortikoidy
nema byt pierusena a je mozné, Ze jejich davku bude nutné zvysit.
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Spalnic¢ky
Pacienti se snizenou imunitou, ktefi pfisli do kontaktu se spalnickami, maji co nejdfive po expozici,
pokud je to mozné, dostat obvykly imunoglobulin.

Vakcinace
Zivé vakciny nemaji byt podavany pacientiim, ktefi dlouhodobé pouzivaji glukokortikoidy. Tvorba
protilatek po podani jinych vakcin miZe byt snizena.

Pacienti s poruchami funkce jater

Na zakladé zkuSenosti s pacienty s pokrocilym stupném primarni biliarni cholangitidy (PBC) s jaterni
cirhozou je predpokladdana zvySena systémova dostupnost budesonidu u vSech pacienti s t€zkou
poruchou funkce jater. Nicméné u pacientli s jaternim onemocnénim bez jaterni cirh6zy byl budesonid
pti peroralnich davkach 9 mg denné bezpecny a dobie tolerovany. U piipravku Budenofalk neni

u pacientd s jaternimi chorobami bez cirhdzy nebo jen s lehce snizenymi jaternimi funkcemi nutna
7adna zvlastni uprava davky.

Pacienti s poruchami funkce ledvin

Prestoze se neoCekava, ze by se farmakokinetika budesonidu u pacientt s poruchou funkce ledvin
zmenila, je vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné zadné dalsi udaje, tfeba dbat opatrnosti pti podavani
ptipravku pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii byla hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvaZzeno odeslani
pacienta k o¢nimu lékafi za ticelem vysetfeni moznych pfi€in, mezi které patii katarakta, glaukom
nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po
systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidii.

Ovlivnéni vysledki sérologickych testi
Vzhledem k tomu, Ze funkce kiiry nadledvin mize byt pti [é€bé budesonidem potla¢ena, mize ACTH
stimulacni test k diagnoze hypofyzarni insuficience vykazovat falesné vysledky (nizké hodnoty).

Starsi pacienti (> 65 let)
Je tieba vzit v uvahu, Ze u starS$ich pacientd se nezadouci i¢inky mohou vyskytovat ¢astéji. Nezadouci
ucinky maji proto byt u starSich pacientd pozorné sledovany.

Ostatni

Glukokortikoidy mohou vyvolat supresi osy hypotalamus-hypofyza-ktira nadledvin (HPA), a snizit tak
odpovéd’ na stres. Proto u pacientt, ktefi jsou podrobeni chirurgickému vykonu nebo jsou vystaveni
jinému stresu a existuje u nich podezieni na potlaceni ¢innosti nadledvin, je doporu¢ovana doplikova
1é¢ba systémovymi glukokortikoidy.

Lécba pripravkem Budenofalk zplsobuje niz$i systémovou koncentraci steroidi nez bézna peroralni
1é¢ba glukokortikoidy se systémové puisobicimi kortikoidy. Pfechod z jiné 1é¢by glukokortikoidy muize

vyvolat recidivu symptomu souvisejicich se zmeénou systémové hladiny steroidd.

Pacienti 1é¢eni budesonidem nemaji byt soucasné 1é¢eni ketokonazolem nebo jinymi CYP3A4
inhibitory (viz bod 4.5).
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

Srdecni glykosidy
Ucinky glykosidii mohou byt potencovany deficienci drasliku, coz je potencialni a zndmy nezadouci
ucinek glukokortikoidd.

Diuretika
Soubézné podavani glukokortikoidii mize zplisobovat zvySené vyluCovani drasliku a zhorSovat
hypokalemii.

Farmakokinetické interakce

Cytochrom P450

Inhibitory CYP3A44

Ocekava se, Ze soubézna lécba inhibitory CYP3 A, vcetné pripravki obsahujicich kobicistat, zvySuje
riziko systémovych nezddoucich ucinkt. Je tieba vyvarovat se pouzivani této kombinace, pokud
ptinos neptevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinki kortikosteroidd. V takovém
pripad¢ je tfeba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich G¢inka kortikosteroidu.
Ketokonazol v ddvce 200 mg denn€ podavany peroralné zvySoval plazmatické koncentrace
budesonidu (pii jednotlivé davce 3 mg) pri soubézném podavani priblizné€ 6krat. Pokud byl
ketokonazol podan 12 hodin po budesonidu, koncentrace se zvysily piiblizné 3krat. Vzhledem

k nedostate¢nym udajiim o doporu¢ovanych davkach nema byt kombinace téchto ptipravkil podavana.
Ostatni silné inhibitory CYP3A4 jako ritonavir, itrakonazol, klarithromycin a grapefruitovy dzus také
pravdépodobné zplsobuji vyrazné zvysené plazmatické koncentrace budesonidu. Souc¢asnému
podavani budesonidu je tfeba se vyhnout.

Induktory CYP3A4

Latky nebo 1éky, jako jsou karbamazepin a rifampicin, které indukuji CYP3 A4, mohou snizovat jak
systémovou, tak i lokalni expozici budesonidu ve stievni sliznici. Proto mtize byt nutné upravit davku
budesonidu.

Substraty CYP3A4

U latek nebo 1€k, které jsou metabolizovany CYP3A4, mtze dojit ke kompetici s budesonidem. To
muze vést ke zvyseni plazmatickych hladin budesonidu, pokud kompetitor ma silné€jsi afinitu

k CYP3A4, nebo, pokud je budesonid vazan silnéji na CYP3A4, muze dojit ke zvySeni plazmatickych
hladin kompetitorti a miize byt nutné upravit/snizit jejich davku.

Zvysené plazmatické koncentrace a silngjsi ¢inek glukokortikoidii byl zaznamenan u Zen, které
soucasné uzivaly estrogeny nebo peroralni antikoncepcni ptipravky, ale ne pfi uzivani nizsich davek
kombinovanych peroralnich antikoncepcnich ptipravki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Ptipravek Budenofalk nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, pokud pro to nejsou zavazné divody.

U cloveka je znamo jen malo dajt o vlivu budesonidu na t€hotenstvi po jeho peroralnim podani.
Ackoli udaje o pouziti inhala¢niho budesonidu u velkého mnozstvi t¢hotnych Zen neprokazuji zadné
nezadouci G¢inky, maximalni plazmaticka koncentrace budesonidu po podani pifipravku Budenofalk
ve srovnani s inhalaéné podavanym budesonidem se ocekava vyssi. U brezich zvitat budesonid, tak
jako ostatni glukokortikoidy, zptisobil abnormality pii fetalnim vyvoji (viz bod 5.3). Zavaznost téchto
nalezl pro ¢loveka nebyla dosud stanovena.
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Kojeni

Budesonid se vylucuje do lidského matefského mléka (jsou k dispozici udaje o vylu¢ovani budesonidu
po inhala¢nim podéni). Nicméné se ocekava pouze maly vliv na kojené dité pii podavani terapeutické
davky ptipravku Budenofalk. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by
pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani budesonidu.

Fertilita
K dispozici nejsou zadné udaje o vlivu budesonidu na fertilitu u ¢lovéka. Pii studiich na zvifatech
neméla 1écba budesonidem zadny vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Budenofalk nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Frekvence jsou definovany jako velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni zndmo

(z dostupnych tidajt nelze urcit).

V klinickych studiich s ptipravkem Budenofalk byly pozorovany nasledujici nezadouci ti€inky 1éciva:

Tridy organovych systému Velmi casté Méné casté

podle databiaze MedDRA

Endokrinni poruchy Insuficience nadledvin

Poruchy nervového systému Bolest hlavy

Cévni poruchy Zrudnuti

Gastrointestinalni poruchy Bolest bticha, flatulence,
pankreatitida

Poruchy kiize a podkozni thkane Vyrazka

Poruchy reprodukcniho Porucha menstruace,

systéemu a prsu nepravidelnd menstruace

Vysetieni Snizena hladina kortizolu

Nasledujici znamé nezaddouci ucinky terapeutické tfidy (kortikosteroidy, budesonid) se mohou
vyskytnout také u pripravku Budenofalk (jejich frekvence neni znama):

Tridy organovych systému Nezadouci ucinek

podle databiaze MedDRA

Poruchy imunitniho systému Zvysené riziko infekce

Endokrinni poruchy Cushingliv syndrom

Poruchy metabolismu a vyZivy Hypokalemie, hyperglykemie

Psychiatrické poruchy Deprese, podrazdénost, euforie, psychomotoricka hyperaktivita,
uzkost, agresivita

Poruchy oka Glaukom, katarakta, rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Cévni poruchy Zvysené riziko trombozy, vaskulitida, hypertenze

Gastrointestindlni poruchy Dyspepsie, zaludecni a dvanactnikové viedy, zacpa

Poruchy kize a podkozni thkane | Alergicky exantém, petechie, pomalejsi hojeni ran, kontaktni
dermatitida, ekchymoéza

Poruchy svalové a kosterni Myalgie, artralgie, svalova slabost, svalové zaSkuby,

soustavy a pojivové tkané osteoporodza, osteonekroza

Celkové poruchy a reakce Malétnost, inava

v misté aplikace
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Tyto nezadouci G¢inky jsou pro systémové glukokortikoidy typické. Jejich vyskyt zavisi na davkovani,
dobé¢ 1é€by, soucasné nebo predchozi [é€bé jinymi glukokortikoidy a individualni citlivosti pacienta.

Vzhledem k lokalnimu pisobeni je riziko systémovych nezadoucich ucink ptipravku Budenofalk
obecné€ nizsi nez pii podavani systémove piisobicich glukokortikoida.

HIaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pii kratkodobém piedavkovani neni nutné naléhavé 1ékarské osetieni. Neexistuje zadné specifické
antidotum. Nasledna 1écba ma byt symptomaticka a podparna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

kortikosteroidy ptsobici lokaln¢, ATC kod: AOTEA06

Mechanismus G¢inku

Ptesny mechanismus uc¢inku budesonidu v 1é¢bé€ ulcerdzni kolitidy/proktitidy neni dosud plné
objasnén. Udaje z klinickych farmakologickych studii a kontrolovanych klinickych hodnoceni jasné
ukazuji, ze G¢inek budesonidu je zalozen pfedevs§im na lokalnim plsobeni ve stieve. Budesonid je

-----

Klinicka i¢innost

V randomizované, dvojité zaslepené, dvojité¢ matouci klinické studii faze 3 (BUS-4/UCA) byla
porovnavana rektalni 1é¢ba piipravkem Budenofalk 4 mg ¢ipky (skupina BUS) s pfipravkem
Budenofalk 2 mg rektalni péna (skupina BUF) pii 1é¢b¢ pacientti s mirné az stfedné aktivni ulcerozni
proktitidou. Bylo randomizovano 577 dospélych pacientd (v poméru 1 : 1), kterym byly po dobu osmi
tydnti podavany bud’ 4 mg budesonidu jednou denné ve formée ¢ipkti, nebo 2 mg budesonidu jednou
denné ve forme rektalni pény. Koprimarnimi cilovymi parametry ucinnosti byly klinické remise
(definovana jako modifikované dil¢i skore UC-DALI pro frekvenci stolice v hodnoté 0 nebo 1 a pro
rektalni krvaceni v hodnoté 0) a hojenti sliznice (definované jako modifikované dil¢i skore UC-DAI
pro vzhled sliznice v hodnote 0 nebo 1). Podle analyzy pacientii podstupujicich 1écbu podle protokolu
(PPS) dosahlo klinické remise 197 z 250 (78,8 %) pacientti pouzivajicich BUS a 194 z 261 (74,3 %)
pacientti pouzivajicich BUF (kompletni analyticky soubor (FAS): 211 z 281 (75,1 %) pacientii ve
skupiné BUS a 204 z 290 (70,3 %) pacientti ve skupiné BUF). Podil pacientl se zhojenou sliznici ve
skupiné BUS ¢inil 81,2 % (PPS; 203 pacientt z 250) oproti 81,2 % (PPS; 212 pacientl z 261) ve
skupiné BUF (FAS: 214 z 281 (76,2 %) pacientt ve skupin¢ BUS oproti 220 z 290 (75,9 %) pacientd
ve skupin¢ BUF).
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V porovnani s vychozim stavem byly ranni hodnoty kortizolu na konci 1écby ve studii BUS-4/UCA
statisticky vyznamné niz§i v obou skupinach 1é¢by. Ve skupiné se 4 mg BUS byl pokles vyraznéjsi
nez ve skupiné se 2 mg BUF. Klinicky vyznam téchto zji§téni nebyl stanoven.

Porovnénim ranni a ve€erni aplikace ¢ipku byl zjistén vyznamny rozdil ve prospéch vecerni aplikace
(p =0,03). Rozdil v podilu pacientii s odpovédi podle hojeni sliznice ¢inil 10,7 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po rektalnim podani ptipravku Budenofalk zdravym jedinctim vykazoval budesonid stfedni dobu

prodlevy 0 hod a dobu do dosazeni maximalni koncentrace v plazmeé 3,50 hod. Stfedni hodnota
maximalni koncentrace v plazmé (Cmax) byla 2,39 ng/ml a plocha pod kiivkou koncentrace v plazmé
v ¢ase (AUCo.) byla 17,0 hod*ng/ml.

Opakované podavani piipravku Budenofalk 4 mg ¢ipky jednou denn€ po dobu 6 dnti zdravym
jedinctim nevedlo ke kumulaci; hodnota Cnax byla 2,65 ng/ml a AUC pii intervalu davkovani jednou
za 24 hodin

(AUCy.,) byla 15,4 hod*ng/ml.

Distribuce
Budesonid ma velky distribuc¢ni objem (asi 3 I/kg). Vazba na plazmatické proteiny je pramérné 85 az
90 %.

Biotransformace

Budesonid podléha extenzivni biotransformaci ve stfevni sliznici a v jatrech za vzniku metabolitl
s nizkou glukokortikoidovou aktivitou. Ve srovnani s budesonidem je glukokortikoidova aktivita
hlavnich metabolitd 6 beta-hydroxybudesonidu a 16 alfa-hydroxyprednisolonu mensi nez 1 %.

Eliminace

Median polocasu eliminace po rektalnim podéani budesonidu je u zdravych jedinct 3,97 hod.
Budesonid ma vysokou clearance, jez ¢ini pfiblizné 80 1/hod.

Méné nez 1 % podané davky se vylouci ledvinami jako intaktni budesonid.

Po rektalnim podani budesonidu byl pozorovan pokles rychlosti eliminace souvisejici s vékem.

Porucha funkce jater

Vyznamna ¢ast budesonidu je metabolizovéana v jatrech prostfednictvim enzymu CYP3A4. Systémova
expozice budesonidu je vyrazné vyssi u pacientt s t&Zkou poruchou funkce jater. Zadné studie
ptipravku Budenofalk u pacientl s poruchou funkce jater nebyly provedeny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Udaje z piedklinickych studii akutni, subchronické a chronické toxicity u budesonidu prokazaly atrofii
thymu a kiiry nadledvin a snizeni zejména poctu lymfocyta.

V tadé pokust in vitro a in vivo budesonid nevykazoval mutagenni Gc¢inky.

U potkant 1é¢enych dlouhodobé budesonidem doslo k nepatrnému zvySeni poctu bazofilnich jaternich
lozisek. Ve studiich karcinogenity byla zvySena incidence primarnich hepatocelularnich novotvard,
astrocytomu (u samctl) a tumorti mlé¢né zlazy (u samic). Tyto tumory se pravdépodobné vyvinuly
¢innosti specifickych steroidnich receptor, zvySenym metabolickym zatiZzenim jater a anabolickymi
ucinky na jatra, které jsou také znamy ze studii u potkant s jinymi glukokortikoidy, a predstavuji tedy
u tohoto druhu uc¢inek dané tiidy 1éciv.
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U potkanti nemé¢l budesonid zadny uc¢inek na fertilitu. U btezich zvifat budesonid, tak jako i ostatni

glukokortikoidy, zptisobil fetalni umrti a poruchy fetalniho vyvoje (mensi velikost vrhu, intrauterinni
rustovou retardaci plodi a kosterni abnormality). Bylo hlaseno, ze nékteré glukokortikoidy zptsobuji
u zvitat rozstép patra. Klinicky vyznam téchto zjisténi pro ¢lovéka nebyl stanoven (viz také bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Askorbyl-palmitat E 304(1)
Tvrdy tuk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bilé odlupovaci stripy z PVC/LDPE nebo PVC/PVAC/LDPE.

Velikost baleni: 12, 30, 55 nebo 60 ¢ipkd.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Tel.: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACNI CiSLO

56/068/23-C

SmPC BUDENOFALK 4MG 141200-24

8/9



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 11. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.5.2024
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