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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
UNASYN, 500 mg + 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
UNASYN, 1 g+ 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

UNASYN, 2¢+1g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

UNASYN 500 mg + 250 mg: 1 fiolka zawiera 500 mg ampicyliny (dmpicillinum) w postaci soli
sodowej ampicyliny) oraz 250 mg sulbaktamu (Su/bactamum) w postaci soli sodowe;
sulbaktamu.

Calkowita ilo$¢ sodu w produkcie wynosi w przyblizeniu 57,5 mg (2,5 mmol).

UNASYN 1 g+ 500 mg: 1 fiolka zawiera 1 g ampicyliny (Admpicillinum) w postaci soli sodowej
ampicyliny) oraz 500 mg sulbaktamu (Sulbactamum) w postaci soli sodowej sulbaktamu.
Catkowita ilo$¢ sodu w produkcie wynosi w przyblizeniu 115 mg (5 mmol).

UNASYN 2 g+ 1 g: 1 fiolka zawiera 2 g ampicyliny (dmpicillinum) w postaci soli sodowej
ampicyliny) oraz 1 g sulbaktamu (Sulbactamum) w postaci soli sodowej sulbaktamu.

Catkowita ilo§¢ sodu w produkeie wynosi w przyblizeniu 230 mg (10 mmol).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Preparat Unasyn wskazany jest w leczeniu nastgpujacych zakazen wywolanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na ampicyling z sulbaktamem (patrz pkt. 5.1):

e zakazenia gérnych drég oddechowych w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha $rodkowego i
zapalenie migdalkdw;

o zakazenia dolnych drég oddechowych w tym bakteryjne zapalenie piuc i zapalenie oskrzeli;

e zakazenia drég moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek;

e zakazenia skéry i tkanek miekkich;

e zakazenia rzezaczkowe.
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Preparat Unasyn moze byé rowniez podawany w okresie okolooperacyjnym w celu zmniejszenia
czgstosel wystepowania infekcji ran pooperacyjnych u pacjentéw po zabiegach chirurgicznych
jamy brzusznej lub w obrebie miednicy, u ktérych moze dojs¢ do zakazenia otrzewnowego.
Preparat Unasyn moze by¢ stosowany profilaktycznie po porodzie lub cigciu cesarskim w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia pooperacyjnej posocznicy.

Nalezy przestrzegac¢ obowigzujacych zalecen dotyczacych racjonalnej antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat Unasyn moze by¢ podawany zaréwno dozylnie, jak i domigéniowo:

Wstrzykniecie domiesniowe:

Preparat Unasyn rozpusci¢ w 3,2 ml sterylnej wody do wstrzykiwan lub inym zgodnym
roztworze (np. izotoniczny roztwér sodu, 5% wodny roztwoér dekstrozy). Aby wstrzyknigcie nie
bylo bolesne, do sporzadzenia roztworu mozna zastosowaé 0,5% sterylny roztwér bezwodnego
chlorowodorku lidokainy.

Wistrzykniecie dozylne:

Preparat Unasyn rozpusci¢ w co najmniej 3,2 ml sterylnej wody do wstrzykiwan lub innym
zgodnym roztworze (np. izotoniczny roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor dekstrozy) i
podawaé powoli (przez co najmniej 3 minuty).

Infuzja dozvlna:

Preparat Unasyn rozpuscié w co najmniej 3,2 ml sterylnej wody do wstrzykiwan lub innym
zgodnym roztworze (np. izotoniczny roztwdr sodu, 5% wodny roztwér dekstrozy). Ostateczna
ilo$é roztworu do infuzji powinna by¢ uzyskana przez dodanie odpowiedniego rozpuszczalnika
(nie stosowac wody do wstrzykiwan). Podawaé dozylnie w postaci wlewu przez 15-30 minut.
Aby zapewnic catkowite rozpuszczenie leku, nalezy odczekac kilka minut az do momentu

calkowitego rozpuszczenia substancji czynnych i rozproszenia piany.

Dodatkowe informacje — patrz punkt 6.6.

Stosowanie u dorostych

Na ogot zakres dawek preparatu Unasyn wynosi 1,5 g - 12 g na dobg w dawkach podzielonych
co 6-8 godzin. Nie nalezy przekraczaé dobowej dawki 12 g preparatu Unasyn (4 g sulbaktamu).

Infekcje o 1zejszym przebiegu mozna leczyé, podajac lek co 12 godzin. MINISTERSTWO ZDROWiA
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Stopien ciezkosei infekeii Dawka dobowa Unasynu (ampicylina + sulbaktam)

Lagodna 1,5gdo3g(lg+0,5gdo2g+1g)
Umiarkowana do6g(dg+2g)
Cigzka do12g(8g+4g)

Czestosé dawkowania preparatu jest ustalana w zalezno$ci od cigzkosci choroby oraz czynnosci
nerek pacjenta. Leczenie jest na ogdl kontynuowane przez 48 godzin po ustapieniu goraczki lub
innych nieprawidlowych objawéw. Leczenie trwa od 5 do 14 dni, ale w przypadku cigzkich

zakazen okres leczenia mozna wydtuzy¢ lub podaé dodatkowe dawki ampicyliny.

W profilaktyce infekcji chirurgicznych nalezy podaé 1,5 g - 3 g preparatu Unasyn podczas
znieczulania, co zapewni odpowiedni okres do osiagnigcia terapeutycznych stgzen preparatu w
surowicy krwi i tkankach podczas zabiegu. Dawke mozna powtarzaé co 6-8 godzin; podawanie
leku przerywa sie 24 godziny po zakornczeniu wiekszosci zabiegdw chirurgicznych, chyba ze

wskazany jest kolejny cykl terapeutyczny preparatem Unasyn.
W leczeniu niepowiklanej rzezaczki preparat Unasyn mozna podawaé w postaci pojedyncze;
dawki 1,5 g. Aby zwiekszyé stezenie i przedtuzyc¢ dziatanie ampicyliny 1 sulbaktamu w osoczu

krwi, nalezy poda¢ doustnie 1,0 g probenecydu.

Stosowanie u dzieci, niemowlat i noworodkow

Dawka preparatu Unasyn w przypadku wiekszo$ci infekeji u dzieci, niemowlat i noworodkéw
wynosi 150 mg/kg mc. na dobe (odpowiada to dawce 100 mg/kg me. ampicyliny na dobe oraz

50 mg/kg me. sulbaktamu na dobg).

U dzieci, niemowlat i noworodkéw preparat Unasyn podaje sig co 6-8 godzin zgodnie z ogélnie

przyjetym dawkowaniem ampicyliny.

U noworodkéw w pierwszym tygodniu zycia (szczegdlnie u weze$niakow) zalecana dawka
wynosi 75 mg/kg mc. na dobe (odpowiada to dawce 50 mg/kg mc. ampicyliny na dobg oraz 25

mg/kg mc. sulbaktamu na dobe) w dawkach podzielonych co 12 godzin.
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Stosowanie u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek

U pacjentéw z ciezkq niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) zaburzenia
eliminacji dotycza w réwnym stopniu ampicyliny i sulbaktamu, tak wigc stosunek stezenia obu
zwiazkéw w osoczu pozostaje niezmieniony. U tych pacjentéw preparat Unasyn powinien by¢

podawany rzadziej, zgodnie z do$wiadczeniem nabytym w leczeniu ampicylina.

Dawkowanie:
Klirens Kreatyniny Przerwa w dawkowaniu
(ml/min)
> 30 6 - 8 godzin
15-29 12 godzin
S-14 24 godziny
<5 48 godzin

Stosowanie u pacjentdw z zaburzona czynnoscia watroby

Nie ma specjalnych zalecen odnosnie stosowania.

4.3 Przeciwwskazania
— Nadwrazliwo$é na ktorykolwiek sktadnik preparatu.

— Nadwrazliwo$é na penicyliny w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
U pacjentéw przyjmujacych leki z grupy penicylin w tym preparat Unasyn opisywano przypadki
ciezkich reakcji nadwrazliwosci (anafilaktycznych), ktére czasem konczyly sig zgonem. Do
reakcji takich moze dochodzi¢ czesciej u pacjentow z nadwrazliwoscig na penicyliny i (Iub)
nadwrazliwoscia na liczne alergeny w wywiadzie. Opisywano przypadki pacjentéw z
nadwrazliwos$cia na penicyliny w wywiadzie, u ktérych wystgpowaly ciezkie reakcje
nadwrazliwosci po zastosowaniu cefalosporyn. Przed zastosowaniem penicylin nalezy
przeprowadzi¢ dokladny wywiad w kierunku wystepujacych w przeszlosci reakcji
nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny i inne alergeny. Jesli wystapi reakcja alergiczna,
podawanie leku nalezy przerwac i wdrozy¢ odpowiednig terapig.
Ciezkie reakcje anafilaktyczne wymagaja leczenia adrenaling. Nalezy takze, w razie potrzeby,
wdrozy¢ tlenoterapie, podac dozylnie steroidy i zapewnic¢ droznos$é drég oddechowych z

intubacja wlacznie.
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Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykdw nalezy obserwowaé pacjenta w kierunku
wystapienia objawdw nadkazenia opornymi drobnoustrojami, w tym grzybami. W razie

wystapienia nadkazenia, leczenie powinno byé przerwane i (lub) wdrozona odpowiednia terapia.

Zaleca sie, aby podczas dlugotrwalej terapii okresowo kontrolowac funkcjonowanie narzadow
wewngetrznych; dotyczy to wydolnosci nerek, watroby 1 uktadu krwiotwdrczego.

Jest to szczegblnie istotne u noworodkow (szezegdlnie wezesniakéw) oraz niemowlat.

Poniewaz mononukleoza zakazna jest chorobg wywotang przez wirusy, nie nalezy w jej leczeniu
stosowaé ampicyliny. U wielu pacjentéw z mononukleoza, po podaniu ampicyliny wystgpuje

wysypka skorna.

Preparat Unasyn zawiera sod (patrz pkt. 2.) Nalezy to wziaé pod uwagg u pacjentow z

zaburzona czynnoscia nerek 1 u pacjentéw kontrolujacych zawartosé sodu w diecie.
4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakeji

Allopurynol: Jednoczesne stosowanie allopurynolu i ampicyliny znaczaco zwigksza czgstosé
wystepowania wysypki u pacjentdw przyjmujacych oba leki w poréwnaniu do pacjentéw

otrzymujacych jedynie ampicyline.

Aminoglikozydy: In vitro jednoczesne podanie ampicyliny i aminoglikozydéw powoduje wzajemne
hamowanie dziatania; w przypadku koniecznosci skojarzonego podawania obu lekéw
przeciwbakteryjnych, leki te nalezy podawaé do oddzielnych wkiué z zachowaniem co najmniej

1-godzinnego odstepu (patrz punkt 6.2 — Niezgodno$ci farmaceutyczne).

Leki przeciwzakrzepowe: Penicyliny moga wywolywaé zmiany w agregacji plytek i testach

koagulacyjnych. Wplyw ten moze nasilac¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Leki bakteriostatyczne (chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy i tetracykliny): Leki
bakteriostatyczne mogg zaburzac dzialanie bakteriobdjcze penicylin; nalezy zatem unikac ich

jednoczesnego stosowania.
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Doustne srodki anlykoncepcyjne.Zawierajqce estrogeny: Obserwowano przypadki obnizenia
skutecznosci doustnych érodkéw antykoncepeyjnych u pacjentek przyjmujacych ampicyling
(wystapily przypadki nieplanowanego zajscia w ciazg). Wplyw ampicyliny na te leki nie zostal
dostatecznie udowodniony, nalezy jednak pacjentkom przyjmujacym ampicyling, zaproponowaé

inng lub dodatkowa metode antykoncepcji.

Metotreksat: Podczas jednoczesnego stosowania penicylin zmniejszat sig klirens metotreksatu i
zwiekszala sie jego toksyczno$é. Pacjenci powinni byé monitorowani. Moze zaistnie¢

konieczno$é zwiekszenia dawek leukoworyny lub wydluzenia czasu jej podawania.

Probenecyd: Probenecyd obniza wydzielanie cewkowe ampicyliny i sulbaktamu; skutkuje to
zwiekszeniem stezenia tych lekéw w surowicy, wydluzeniem czasu utrzymywania sig ich w
surowicy, wydtuzeniem okresu poltrwania w fazie eliminacji oraz zwigkszeniem ryzyka

toksycznos$ci.

Wplyw na wyniki bada# laboratoryjnych: Obserwowano falszywie dodatnie wyniki obecnosci
glukozy w moczu przy zastosowaniu metody Benedicta, Fehlinga oraz zestawu Clinitest™. Po
podaniu ampicyliny kobietom ciezarnym obserwowano przej$ciowe obnizenie stgzenia
calkowitego zwiazanego estriolu, glukuronianu estriolu, zwiazanego estronu i estradiolu. Efekt
ten moze wystapic takze po podaniu ampicyliny z sola sodows sulbaktamu w postaci

domigéniowej Iub dozylne;.

4.6 Ciaza lub laktacja
W badaniach na zwierzetach po podaniu preparatu Unasyn nie obserwowano zaburzen
plodnosci i szkodliwego wplywu na ptéd. Sulbaktam przechodzi przez barierg lozyskowa. Nie
badano jednak bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy.
Preparatu Unasyn nie wolno stosowad w okresie ciazy 1 podczas karmienia piersia jesli nie jest

to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu
Wplyw preparatu Unasyn na zdoIno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu jest nieznany.
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4.8 Dzialania niepozadane
Podobnie jak w przypadku pozostalych antybiotykéw podawanych pozajelitowo, glownym
dzialaniem niepozadanym jest bél w miejscu podania, szczegélnie w przypadku domigsniowego
podawania leku. U niewielu pacjentéw moze wystapié zapalenie Zy! lub reakcje w miejscu

podania po podaniu dozylnym.

Zaburzenia krwi i niedokrwisto$é, niedokrwistoéé hemolityczna, matoptytkowosc,
uktadu chfonnego eozynofilia oraz leukopenia. Powyzsze reakcje przemijaja po odstawieniu

leczenia 1 sa uznawane za reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia nudnoéci, wymioty, biegunka, zapalenie jelita cienkiego i okrgznicy oraz

zolgdkowo - jelitowe | rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy

Zaburzenia watroby i | bilirubinemia, nieprawidlowa czynnos¢ watroby oraz z6ltaczka

drog zolciowych

Zaburzenia ukladu reakcje rzekomoanafilaktoidalne oraz wstrzas anafilaktyczny

immunologicznego

Badania przemijajaca podwyzszona aktywno$é aminotransferaz AIAT i AspAT

diagnostyczne

Zaburzenia uktadu rzadko opisywano przypadki wystapienia drgawek

nerwowego

Zaburzenia nerek i rzadko opisywano przypadki §rédmigzszowego zapalenia nerek

drog moczowych

Zaburzenia skory i wysypka, swedzenie, inne reakcje skorne, rzadko zespot Stevensa-

tkanki podskornej Johnsona, martwica naskoérka oraz rumien wielopostaciowy

Reakcje niepozadane zwiazane ze stosowaniem ampicyliny w monoterapii moga réwniez

wystepowaé w trakcie stosowania preparatu Unasyn.

4.9 Przedawkowanie
Dane dotyczace ostrej toksycznosci ampicyliny sodowej 1 sulbaktamu sodowego u ludzi sg
ograniczone. Uwaza sie, ze w przypadku przedawkowania leku gléwnymi objawami
klinicznymi beda objawy nasilonych dziatan niepozadanych. Nalezy wziac pod uwagg, ze
wysokie stezenia antybiotykéw f-laktamowych w plynie mézgowo-rdzeniowym wywotuje
objawy neurologiczne, w tym drgawki. Ze wzgledu na fakt, ze ampicylina i sulbaktam usuwane
sa z kraZenia przez hemodialize, zabieg ten moze utatwia¢ eliminacjg leku z organizmu w
przypadku przedawkowania u pacjentéw z nieprawidtowa czynnosciamerekery
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki 3-laktamowe,

kod ATC: J 01 CR 04

Preparat Unasyn stanowi polaczenie antybiotyku 3-laktamowego — ampicyliny i inhibitora (-

laktamazy —sulbaktamu.

Ampicylina nalezy do grupy penicylin o szerokim spektrum dzialania, dziala na bakterie gram
dodatnie 1 gram ujemne. Podobnie jak penicylina benzylowa, dziala na szczepy wrazliwe,
podczas aktywnego podziatu bakterii, poprzez hamowanie biosyntezy mukopeptydu $ciany

komérkowej bakterii.

Sulbaktam jest nieodwracalnym inhibitorem wigkszosci waznych beta-laktamaz, ktére moga byc¢
wytwarzane przez mikroorganizmy penicylinooporne. Wykazuje znaczaca aktywno$¢
przeciwbakteryjna jedynie w stosunku do szczepdw Neisseriaceae, Acinetobacter calcoaceticus,
Bacteroides spp., Moraxella catarrhalis i Pseudomonas cepacia. Dziatanie sulbaktamu sodu w
zapobieganiu niszczenia penicylin i cefalosporyn przez mikroorganizmy opomme zostato
potwierdzone w badaniach z uzyciem szczepdw opornych, w ktérych sulbaktam sodu
wykazywat istotny synergistyczny efekt z penicylinami i cefalosporynami. Poniewaz sulbaktam
taczy sie takze z biatkami wiazacymi penicyliny, niektére szczepy sa bardziej wrazliwe na

zastosowanie kombinacji lekow niz na podanie jedynie antybiotyku beta-laktamowego.

Preparat Unasyn jest skuteczny w leczeniu zakazen wywolanych licznymi szczepami bakterii
gram-dodatnich i gram-ujemnych w tym: Staphylococcus aureus i S. epidermidis (w tym
szczepy penicylinooporne i niektdre szczepy metycylinooporne); Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus faecalis 1 inne gatunki z rodzaju Streptococcus; Haemophilus influenzae i H.
parainfluenzae (zardbwno szczepy wytwarzajace beta-laktamaze jak i nie wytwarzajace beta-
laktamazy); Moraxella catarrhalis; bakterie beztlenowe w tym Bacteroides fragilis 1 gatunki
pokrewne,; Escherichia coli; bakterie z rodzaju Klebsiella; bakterie z rodzaju Proteus (-indolo-
dodatnie i -ujemne); bakterie z rodzaju Enterobacter; Morganella morganii, bakterie z rodzaju

Citrobacter; Neisseria meningitidis i Neisseria gonorrhoeae.

Pseudomonas aeruginosa i Enterobacter cloacae s3 oporne na ampicylingjrsplbaldtamy - DROWIA
EALRAT K ) WFSYRCAWA LS VAN
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Preparat Unasyn latwo przenika do wigkszosci tkanek oraz ptynéw w organizmie czlowieka.
Przenikanie do mézgu oraz ptynu rdzeniowego jest niewielkie, oprécz przypadkéw zapalenia
opon mézgowych. Wysokie stezenia ampicyliny i sulbaktamu sa osiggane we krwi po podaniu
dozylnym lub domieéniowym. Okres pottrwania obydwu sktadnikéw leku wynosi okolo 1

godziny. Wiekszo$¢ dawki preparatu Unasyn jest wydalana z moczem w postaci niezmienione;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Preparat nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Preparat Unasyn oraz aminoglikozydy nalezy przygotowywac i podawa¢ oddzielnie ze wzglgdu

na dezaktywacje in vitro aminoglikozydéw przez wszystkie aminopenicyliny.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Fiolka szklana typu III o pojemnosci 20 ml, zamknigta korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym.

Jedna fiolka w tekturowym pudelku.

6.6 Instrukeja dotyczgca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Sulbaktam sodowy jest zgodny z wiekszoscia rozpuszezalnikéw dozylnych, jednak ampicylina
sodowa, a tym samym preparat Unasyn, jest mniej stabilny w roztworach zawierajacych

dekstroze lub inne weglowodany, nie nalezy go zatem laczy¢ z produktami krwiopochodnymi

lub hydrolizatami bialek.




mieszaé w tym samym pojemniku (patrz punkt 4.2 — Dawkowanie i sposéb podawania). Stezony
roztwér do podawania domie$niowego powinien by¢ zuzyty w ciagu 1 godziny po
przygotowaniu. Okresy przydatnosci do stosowania w przypadku réznych rozcienczalnikéw do

podawania dozylnego podano ponizej:

Stezenie , .
Rozpuszczalnik ampfcylina + Okres p rz.ydz.ltnosm
sulbaktam do uzycia (h)
25°C 4°C
do 45 mg/ml 8
Woda do wstrzykiwan 45 mg/ml 48
do 30 mg/ml 72
0,9% roztwér chlorku sodu do do 45 mg/m] 8
wstrzykiwan 45 mg/ml 48
do 30 mg/ml 72
. do 45 mg/ml 8
M/6 Roztwor mleczanu sodu do 45 mg/ml 2
15 do 30 mg/ml 2
5% wodny roztwor dekstrozy do 3 mg/ml 4
do 30 mg/ml 4
5% roztwér dekstrozy w 0,45% do 3 mg/ml 4
roztworze NaCl do 15 mg/ml 4
10% wodny roztwér cukru do 3 mg/ml 4
nwertowanego do 30 mg/ml 3
Roztwoér Ringera z dodatkiem mleczanu gg 22 zzzﬁﬁ 8 o

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

Lek produkowany przez Polfa Tarchomin S.A. na licencji firmy Pfizer.
Nazwa handlowa Unasyn jest zastrzezona dla firmy Pfizer.

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UNASYN 500 mg+ 250 mg R/0572
UNASYN 1 g+500mg R/0573
UNASYN 2g+1g R/0574

MINISTERSTWO ZDROW 4
Departament Polityki Lekowej i Farmach
3 A .

00-952 W
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

UNASYN 500 mg+250 mg 18.03.1999, 29.04.2004, 28.04.2005
UNASYN 1 g+500mg 18.03.1999, 30.04.2004, 28.04.2005
UNASYN 2g+1g 18.03.1999, 29.04.2004, 28.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2006 -12- 0 3
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



