Sp. zn. sukls300336/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Frimig 50 mg potahované tablety
Frimig 100 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje sumatriptanum 50 mg nebo 100 mg ve formé sumatriptani
succinas.

Pomocna latka se znamym ucinkem:

Frimig 50 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 74,3 mg monohydratu laktosy a 105,7 mg
laktosy.

Frimig 100 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 148,6 mg monohydratu laktosy a 211,4 mg
laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Potahovana tableta 50 mg:
Kulaté, bilé, potahované tablety, z jedné strany vyryto ,,RDY*, z druhé strany vyryto ,,292°,

Potahovana tableta 100 mg:
Bil¢, potahované tablety ve tvaru tobolky, z jedné strany vyryto ,,RDY*, z druhé strany ,,293.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Frimig je indikovan k akutni 1é¢b€ zachvatli migrény s aurou nebo bez ni.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Sumatriptan se nesmi uzivat profylakticky.

Sumatriptan je doporu€ovan v monoterapii jako akutni 1écba migrény a nemél by byt podavan

soubézné s ergotaminem nebo derivaty ergotaminu (véetné methysergidu) (viz bod 4.3).

Sumatriptan musi byt podan co nejdfive po nastupu zachvatu migrény, ale je stejné€ ucinny, je-
li podan pozd¢ji béhem zéachvatu.

Naésledujici doporucené davkovani nesmi byt piekroceno.
Dospeli

Doporucené davkovani pro dospé€lé je 50 mg v jedné davce. U nékterych pacientll mize byt
nutna davka 100 mg.



Nedojde-li po prvni davce sumatriptanu ke zlepSeni obtizi, nesmi byt v prubéhu téhoz zachvatu
podana druha davka. V téchto pripadech mize byt ataka 1éCena paracetamolem, kyselinou
acetylsalicylovou a nesteroidnimi protizanétlivymi léky. Sumatriptan mlze byt podan
v prubehu nasledujiciho zachvatu.

Pokud se po pfechodném zlepSeni po prvni ddvce znovu objevi obtiZe, 1ze podat 1 nebo 2 dalsi
davky v nasledujicich 24 hodinach pii dodrZeni minimalniho intervalu 2 hodin mezi dadvkami
a za predpokladu, Ze v tomto Casovém obdobi se neuzije vice nez 300 mg 1é¢ivé latky.

Pediatricka populace
Ucinnost a bezpec¢nost tablet sumatriptanu u déti do 10 let nebyla stanovena. Pro tuto vékovou
skupinu nejsou dostupna klinicka data.

Utinnost a bezpe&nost tablet sumatriptanu u déti ve véku 10 az 17 let nebyla prokazana
v klinickych studiich provedenych u této veékové skupiny. Proto neni uzivani tablet
sumatriptanu u déti ve veéku 10 az 17 let doporuceno (viz bod 5.1).

Starsi pacienti
U pacientt nad 65 let jsou s podavanim sumatriptanu pouze omezené zkuSenosti.
Farmakokinetika sice neprokazala signifikantni rozdily oproti mladsi populaci, avSak dokud
nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, podavani sumatriptanu u pacientt starSich 65 let se
nedoporucuje.

Jaterni nedostatecnost
U pacientil s mirnou az stfedné zavaznou jaterni nedostatecnosti by mélo byt zvazeno podavani

nizkych davek 25-50 mg.

Renalni nedostatecnost
Viz bod 4.4.

Zpiisob podani

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Sumatriptan nesmi byt podan pacientim, ktefi prodélali infarkt myokardu, nebo trpi
ischemickou chorobou srde¢ni, Prinzmetalovou variantni formou anginy pectoris/spasmem
koronarni arterie nebo periferni cévni chorobou nebo pacientiim majicim subjektivni nebo

objektivni pfiznaky ischemické choroby srdec¢ni.

Sumatriptan nesmi byt podavan pacientim s anamnézou cévni mozkové piithody (CMP) nebo
tranzitorni ischemické ataky (TIA).

Pouziti sumatriptanu je kontraindikovano u pacientil se stiedni az zavaznou hypertenzi nebo
mirnou nekontrolovanou hypertenzi.

Sumatriptan nesmi byt podavan pacientim se zavaznou poruchou funkce jater.
Soucasné podavani s ergotaminem nebo derivaty ergotaminu (véetné methysergidu) nebo

s jakymkoli agonistou receptoru triptanu/5-hydroxytriptaminu;(5-HT;) je kontraindikovano
(viz bod 4.5).



Soucasné podavani sumatriptanu s reverzibilnimi (napf. moklobemidem) nebo irreverzibilnimi
(napt. selegilinem) inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) je kontraindikovano.

Sumatriptan nesmi byt uzivdn po dobu dvou tydni po pferuseni terapie inhibitory
monoaminooxidazy.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Tablety sumatriptanu by mély byt podavany jen v piipad¢ jednoznacné diagndzy migrény.
Sumatriptan neni indikovan k 1€¢bé hemiplegické, bazilarni nebo oftalmoplegické migrény.

Obdobn¢ jako u jiné akutni antimigren6zni terapie by pied zapocetim 1éCby bolesti hlavy u
pacientil bez ptedchozi diagnézy migrény nebo u pacientd s migrénou s atypickymi ptiznaky,
mela byt peclivé vyloucena jina potencialn¢ zdvazna neurologicka postizeni.

Je nutno vzit v Gvahu, ze migrenici mohou mit zvySené riziko urcitych cerebrovaskularnich
onemocnéni (napf. CMP, TIA).

Po podani sumatriptanu mohou byt pfitomny pfechodné ptiznaky, jako je bolest na hrudi a
pocity svirani na hrudi, které mohou byt intenzivni a mohou byt rovnéz pocitovany v oblasti
krku (viz bod 4.8). Pokud jsou tyto pfiznaky zhodnoceny jako znamky ischemické choroby
srdecni, nesmi byt podana zadna dalSi davka sumatriptanu a je nutno provést potfebna
vySetfeni.

Sumatriptan by nemél byt bez predchoziho kardiovaskularniho vySetfeni ptedepisovan
pacientiim s rizikovymi faktory ischemické choroby srde¢ni, véetné diabetiktl, silnych kutéakd,
nebo pacientli na nikotinové substitucni terapii (viz bod 4.3). Zvlastni pozornost je nutno
vénovat Zenam po menopauze a muzim nad 40 let s uvedenymi rizikovymi faktory. VySetteni
vSak nemusi zachytit kazdého pacienta se srdecni chorobou a ve velmi vzacnych piipadech se
vyskytly zavazné srde¢ni piihody u pacientd bez zakladniho kardiovaskularniho onemocnéni.

U pacientl uzivajicich soucasné selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
a sumatriptan, byl v postmarketingovém sledovani vzacné popsan vyskyt serotoninového
syndromu (véetné mentalni alterace, autonomni nestability a neuromuskularnich abnormalit).
Serotoninovy syndrom byl také hlaSen pifi soucasné 1écbé triptany a inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI).

V ptipadé soubézného podavani sumatriptanu a SSRI/SNRI v klinicky odivodnénych
pripadech se doporucuje pacienty odpovidajicim zpiisobem sledovat (viz bod 4.5).

Sumatriptan by mél byt podavan s opatrnosti u pacientl s poruchami, které mohou mit vliv na
vstiebavani, metabolizmus nebo vylu¢ovani 1é¢iva, jako jsou poruchy funkce jater nebo ledvin.

Sumatriptan by mél byt podavan s opatrnosti u pacientli s anamnézou zachvatli nebo jinych
rizikovych faktort, které snizuji prah pro vznik zachvati, jelikoz byly v souvislosti se
sumatriptanem hlaSeny zachvaty (viz bod 4.8).

U pacient se znamou precitlivélosti na sulfonamidy se mize projevit alergicka reakce na
sumatriptan. Zavaznost reakce se pohybuje od kozni hypersenzitivity po anafylaxi. Dikazy o
zktizené alergii jsou sice omezené, nicméné sumatriptan by mél byt témto pacientim podavan
S opatrnosti.



Pfi soucasném uzivani triptani a rostlinnych piipravki s tfezalkou teCkovanou (Hypericum
perforatum) mohou byt nezadouci u¢inky Cast&jsi.

Prodlouzené uzivani jakéhokoli typu 1éku na bolest hlavy mtize migrénu jesté zhorsit. Pokud
k této situaci dojde nebo na ni existuje podezieni, je potfeba dbat 1ékarskych rad a [é€ba musi
byt pferusena. Diagno6za bolesti hlavy z nadmérného uzivani 1éku (MOH - medication overuse
headache) musi byt brana v tvahu u pacientd s castou nebo kazdodenni bolesti hlavy i pfes

rrrrrr

Sumatriptan by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s mirnou kontrolovanou hypertenzi,
nebot’ u malého poctu pacienti byl pozorovan piechodny vzestup krevniho tlaku a periferni
cévni rezistence (viz bod 4.3).

Doporucené davkovani sumatriptanu by nemélo byt ptekroceno.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s
intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy
nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete,
to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Neexistuji dikazy o interakcich s propranololem, flunarizinem, pizotifenem nebo alkoholem.

Omezené udaje jsou k dispozici o interakci s pfipravky obsahujicimi ergotamin nebo s jinym
agonistou receptoru triptanu/5-hydroxytriptaminu;. Existuje teoretickd moznost zvySeného
rizika koronarniho vasospazmu a souc¢asné podavani je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Interval, ktery je nutné dodrzet, mezi uzivanim sumatriptanu a pfipravku obsahujiciho
ergotamin nebo jiného agonisty receptoru triptanu/5-hydroxytriptaminu; neni zndm. Tento
interval také zavisi na davce a druhu p¥ipravku. U¢inky mohou byt aditivni. Je doporu¢eno pied
uzitim sumatriptanu pockat nejméné 24 hodin po uziti ergotaminu nebo jiného agonisty
receptoru triptanu/5-hydroxytriptaminu;. Naopak je doporuc¢eno pockat nejméné 6 hodin po
uziti sumatriptanu pied uZzitim ergotaminu a nejméné 24 hodin pied uzitim jiného agonisty
receptoru triptanu/5-hydroxytriptaminu, (viz bod 4.3).

Mezi sumatriptanem a inhibitory MAO mize dojit k interakci a soucasné podavani je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

U pacientl uzivajicich soucasné selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
a sumatriptan byl v postmarketingového hlaseni vzacné popsan vyskyt serotoninového
syndromu (vCetné mentalni alterace, autonomni nestability a neuromuskularnich abnormalit).
Serotoninovy syndrom byl také hlasen pii soucasné 1éCbé triptany a SNRI (viz bod 4.4).

Pti soubézném uzivani sumatriptanu a lithia existuje riziko serotonergniho syndromu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Postmarketingové udaje o uzivani sumatriptanu v pribéhu prvniho trimestru jsou dostupné ze
sledovani vice nez 1000 Zen. Ackoli tyto udaje nepfinaseji dostatek informaci pro vysloveni



definitivniho zav€ru, nenasvédcuji zvySenému riziku kongenitalnich defekti. ZkuSenosti s
pouzitim sumatriptanu ve druhém a tfetim trimestru jsou omezené.

Vyhodnoceni experimentélnich studii na zvifatech neukazuje na pfimé teratogenni ucinky nebo
Skodlivé tucinky na peri- a postnatdlni vyvoj. U kralika vSak mize dojit k ovlivnéni
embryofetalni Zivotaschopnosti (viz bod 5.3). O podani sumatriptanu by mélo byt uvazovano
pouze tehdy, prevazi-li ocekavany prospéch pro matku nad moznymi riziky pro plod.

Kojeni

Bylo prokazano, ze po subkutannim podani je sumatriptan vylu¢ovan do materského mléka.
Pro minimalizaci expozice kojence se doporucuje kojit az 12 hodin po jeho podani, béhem
tohoto intervalu musi byt mléko zlikvidovano.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

V disledku migrény nebo jeji [éCby sumatriptanem se miize objevit ospalost. Ta mlize ovlivnit
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky sefazené podle organového systému a frekvence vyskytu.

Frekvence definujeme jako:

Velmi Casté: (>.1/10)

Casté: (>.1/100 az < 1/10)
Méné Casté: (>.1/1000 az < 1/100)
Vzacné: (>_1/10 000 az < 1/1000)
Velmi vzacné: (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
Nékteré ptiznaky hlasené jako nezadouci ucinky mohou souviset s ptiznaky migrény.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo:  Reakce precitlivélosti v rozsahu od koznich reakci (napt. kopfivka) az po
pripady anafylaktické reakce.

Psychiatrické poruchy
Neni znamo:  Uzkost.

Poruchy nervového systemu:

Casté: Brnéni, zavraté, ospalost, senzorické poruchy véetné parestézie a hypestézie.

Neni znamo:  Zachvaty, ackoliv se nékteré vyskytly u pacientll bud’ s anamnézou zachvatd,
nebo v souvislosti se stavy predisponujicimi ke vzniku zachvatli. Rovnéz byly
hlaseny u pacientd bez zjevnych predisponujicich faktora.
Nystagmus, skotom, tfes, dystonie.

Poruchy oka

Neni znamo:  Mzitky, diplopie, zhorSeni zraku. Ztrata zraku vcetné hlaSeni o trvalém
poskozeni. Avsak poruchy zraku mohou rovnéz doprovazet vlastni zachvat
migrény.

Srdecni poruchy



Neni znamo:  Bradykardie, tachykardie, palpitace, srde¢ni arytmie, pfechodné ischemické
zmény na EKG, koronarni arteridlni vazospasmus, angina pectoris, infarkt
myokardu (viz body 4.3 a 4.4).

Cévni poruchy:
Casté: Ptechodné zvyseni krevniho tlaku, ke kterému dochazi brzy po 1écbé. Zrudnuti.
Neni zndmo:  Hypotenze, Raynaudiv fenomén

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: Dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: U nékterych pacientd se objevily nauzea a zvraceni, ale neni jasné, zda souvisi
se sumatriptanem nebo s vlastnim onemocnénim.

Neni zndmo:  Ischemicka kolitida, prijem, dysfagie

Poruchy kiize a podkozni thkané
Neni znamo:  Hyperhidroza.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane

Casté: Pocity tihy (obvykle pfechodné, mohou byt intenzivni a postihovat jakoukoli
cast téla véetné hrudniku a krku). Myalgie.

Neni znamo:  Ztuhlost §ije, artralgie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Casté: Bolest, pocity tepla nebo chladu, tlaku nebo tisn¢ (obvykle jsou prechodné,
mohou byt intenzivni a objevovat se v riiznych ¢astech téla véetné hrudniku a
krku).

Pocity slabosti, inavy (oba stavy jsou vétSinou mirné az stfedné zavazné a maji
prechodny charakter).

Neni znamo:  Bolest aktivovana zranénim, bolest aktivovana zanétem

VySetieni:
Velmi vzacné: Prilezitostné byly pozorovany mirné zmény ve funk¢nich jaternich testech.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy a priznaky

Byly hlaSeny piipady ptredavkovani tabletami sumatriptanu. Davky nad 400 mg podané
peroralné a 16 mg subkutanné nebyly spojeny s jinymi nezddoucimi u¢inky, nez jiz uvedenymi.
U pacientt, kterym byla subkutanné podana injekce v davce az 12 mg, se nevyskytly zadné
vyznamné nezadouci G¢inky.

Lécba


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud dojde k pfedavkovani, je nutno pacienta sledovat po dobu alespon deseti hodin a v
ptipadé potieby zahajit standardni podptrnou 1écbu.

Neni znamy uc¢inek hemodialyzy nebo peritonealni dialyzy na plazmatické koncentrace
sumatriptanu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika; Selektivni agonisté serotoninu na 5-HT;
receptorech. ATC koéd: NO2CCO1

U sumatriptanu bylo prokdzano, Zze je specifickym a selektivnim agonistou 5-
hydroxytryptamin, receptoru (SHT1p), se zddnym vlivem na jiné podtypy SHT receptoru (SHT>
— 5HTy). Vaskularni receptor SHTip se nachazi zejména v kranidlnich cévach a
zprostiedkovava vazokonstrikei. U zvifat sumatriptan selektivné snizuje obéh v karotidé, ale
neovlivituje prutok krve mozkem. Arterialni obéh v karotidé zdsobuje krvi mimolebecni a
nitrolebe¢ni tkan¢, napt. mozkomisni pleny a dilatace a/nebo tvorba edému v téchto cévach je
povazovana za zakladni mechanizmus, ktery u lidi zptisobuje migrénu.

Navic, vysledky testll na zvifatech ukazuji, Ze sumatriptan rovnéz inhibuje aktivitu nervus
trigeminus. Oba tyto mechanismy (kranidlni vazokonstrikce a inhibice aktivity nervus
trigeminus) se mohou podilet na antimigren6znim t¢inku sumatriptanu u lidi.

Sumatriptan je u¢inny v 1€cbé menstruac¢ni migrény, ktera se objevuje bez aury v obdobi od 3
dnti pfed do 5 dnt po zacatku menstruace. Sumatriptan je tfeba uzit pii zachvatu co nejdiive.

Klinicka odpovéd’ nastupuje piiblizné za 30 minut po peroralnim podani davky 100 mg.

Ackoli je doporucend peroralni davka sumatriptanu 50 mg, zadvaznost zachvatu migrény se lisi
jak individualng, tak i mezi pacienty. Davky 25 mg - 100 mg se v klinickych studiich ukazaly
ucinnéjsi nez placebo, ale davka 25 mg je statisticky vyznamné méné G¢inna nez davky 50 mg
a 100 mg.

Pediatrickd populace

Nekolik placebem kontrolovanych klinickych studii hodnotilo bezpecnost a uc¢innost peroralné
podaného sumatriptanu u asi 800 déti a dospivajicich pacientli s migrénou ve véku 10 — 17 let.
Tyto studie neprokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi sumatriptanem a placebem v tleve
od bolesti hlavy v dobé 2 hodiny po podani. Profil nezadoucich u¢inkd peroralné podaného
sumatriptanu u dospivajicich od 10 do 17 let byl podobny profilu v klinickych studiich u
dospélé populace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je sumatriptan rychle vstfebavan, 70 % maximalni koncentrace je

dosazeno po 45 minutach. Maximalni koncentrace v plazmé po davce 100 mg je 54 ng/ml.
Primérnad absolutni peroralni biologicka dostupnost je 14 %, coz je Caste¢né disledkem
presystemové metabolizace a ¢asteéné disledkem neuplné absorpce. Polocas eliminaéni faze
je priblizné 2 hodiny, ackoli existuji naznaky delsi terminalni faze.

Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny je nizka (14 — 21 %), primérny distribucni objem je 170 litrt.



Biotransformace / Eliminace

Primérma celkova clearance je ptiblizné 1160 ml/min a primérna renalni plazmaticka clearance
je ptiblizné 260 ml/min. Extrarenalni clearance tvoii zhruba 80 % celkové clearance.
Sumatriptan je prevazné vyluCovan oxidacnim metabolizmem zprostfedkovanym
monoaminooxidazou A. Hlavni metabolit, analog sumatriptanu kyselina indoloctova, je
vylucovan zejména moci, kde je pfitomen v podobé volné kyseliny a jako glukuronidovy
konjugat. Nejevi zddnou znamou SHT; nebo SHT; aktivitu. Mén€ vyznamné metabolity nebyly
identifikovany. Farmakokinetika peroralniho sumatriptanu se nezdd byt vyznamné ovlivnéna
zachvaty migrény.

Pediatricka populace/starsi pacienti
V pilotni studii nebyly nalezeny zadné vyznamné rozdily ve farmakokinetickych parametrech
mezi star§imi a mladymi zdravymi dobrovolniky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V in vitro systémech a studiich na zvitatech nem¢l sumatriptan genotoxické ani karcinogenni

G&inky.

Ve studiich fertility u potkanti byl pokles Gispé$né inseminace pozorovan pfi peroralné podaném
sumatriptanu u plazmatickych hladin ptiblizn€ 200krat vysSich nez hladin u lidi po peroralni
davce 100 mg. Tento ucinek se neobjevil ve studiich se subkutanné podanym ptipravkem, kde
maximalni plazmatické hladiny dosahly ptiblizn€¢ 150nasobku hladin pozorovanych u lidi po
peroralnim podani.

U kralik® byla pozorovana letalita embryi bez vyznamnych teratogennich defektt. Vyznam
téchto nalezt pro ¢loveéka neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
monohydrat laktosy

sodna sil kroskarmelosy
mikrokrystalicka celulosa
laktosa
magnesium-stearat

Potah tablety:
monohydrat laktosy

mannitol

oxid titanicity (E171)
triacetin

mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C. Blistry uchovavejte v krabicce.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Frimig 50 mg: PYC/PVDC/AL blistr
Velikost baleni: 2, 3, 4, 6, 12 a 18 potahovanych tablet

Frimig 100 mg: PVC/PVDC/ALI blistr
Velikost baleni: 2, 3, 4, 6, 12 a 18 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CiSLA

Frimig 50 mg: 33/625/08-C
Frimig 100 mg: 33/626/08-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
5.11.2008/13. 10. 2012
10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 6. 2021



