Sp. zn. sukls313262/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TERFIMED 250 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje terbinafinum 250 mg (ve formé terbinafini hydrochloridum).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety pro peroralni podani.
Bilé ovalné tablety s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mykotické infekce kiize a nehtd zptisobené houbami rodu Trichophyton (napt. T. rubrum,

T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum.
Peroralné podavany terbinafin je indikovan k 1écbé mykotickych infekci ktize (tinea corporis, tinea
cruris a tinea pedis), kde je peroralni 1é¢ba povazovana za vhodnou vzhledem k mistu vyskytu,
zavaznosti a rozsahu infekce.

Peroraln¢ podavany terbinafin je indikovan k 1€¢bé onychomykoézy.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani

Dospeli
250 mg (1 tableta) jednou denné.
Délka trvani 1é¢by byva riizna, zavisi na indikaci a zavaznosti infekce.

Infekce kiize

Doporucena délka 1écby:

Tinea pedis (interdigitalni, plantarni/mokasinovy typ): 2-6 tydnt
Tinea corporis: 4 tydny

Tinea cruris: 2-4 tydny

Onychomykéza

U vétsiny pacientti je doba trvani 1écby 6 tydnti az 3 mésice. Lécba kratsi nez 3 mésice se predpoklada
u pacientt s infekci nehtti na rukou, infekci nehti na nohou kromé infekce palce nebo u mladsich
pacientt. Pii 1é¢b¢ infekci nehtli na nohou vétSinou postacuje 3 mésicni 1é¢ba, ale u nékterych
pacientl je potiebna i 1é¢ba 6 mesicni nebo delsi.

Pomaly rist nehtd béhem prvnich tydnt 1écby umoziuje identifikovat pacienty, u kterych je nutna
delsi 1écba.
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Uplny Gstup viech piiznakil infekce miiZe nastat az nékolik tydnt po mykologické 16¢bé.

Zvlastni skupiny pacienti

Porucha funkce jater

Terbinafin v tabletach je kontraindikovéan u pacientd s chronickym nebo aktivnim onemocnénim jater
(vizbody 4.3 a 4.4).

Porucha funkce ledvin
Pouziti terbinafinu v tabletdch nebylo dostatecné studovano u pacientt s poskozenim ledvin, a proto
neni u této populace doporuceno (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Pouziti pripravku Terfimed u déti a dospivajicich (<18 let) se nedoporucuje pro nedostatek zkusenosti
u této vekové skupiny.

Starsi pacienti

Nic nenasvédcéuje tomu, ze by starsi pacienti (ve véku 65 let a vice) vyzadovali jinou davku nebo
zaznamenavali jiné vedlejsi ucinky nez pacienti mladsi. Pokud se piipravek predepisuje pacientim
této veékové skupiny, je nutné myslet na moznost jiz existujiciho pfedchoziho poskozeni funkce jater
nebo ledvin u této vékové skupiny (viz bod 4.4).

Zpisob podani

Tablety (s pulici ryhou) se polykaji a zapijeji se vodou. Je tieba uzivat tablety kazdy den ve stejnou
dobu. Tablety je mozné uzivat nalacno nebo po jidle.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Zavazna porucha funkce jater.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Funkce jater
Terbinafin v tabletach je kontraindikovan u pacientd s chronickym nebo aktivnim onemocnénim jater.

Pted predepsanim ptipravku Terfimed maji byt provedeny funkc¢ni jaterni testy a musi byt posouzeno
jiz existujici onemocnéni jater.

K hepatotoxicité mize dojit u pacientd se stavajicim onemocnénim jater i bez néj, proto je
doporucovana pravidelna kontrola funkcnich jaternich testti (po 4—6 tydnech 1é¢by). Lécba
terbinafinem ma byt okamzité pieruSena pii zvySeni funkénich jaternich testi.

U pacientl léCenych terbinafinem v tabletach byly hlaseny velmi vzacné piipady zavazného jaterniho
selhdni (n€které s fatdlnim koncem nebo vyZzadujici transplantaci jater). Ve vétSin€ ptipadd selhani
jater meli pacienti zavazné zakladni systémové onemocnéni a pfi¢inna souvislost s uzivanim
terbinafinu v tabletach byla nejista (viz bod 4.8).

Pacienti, jimZ je predepsan Terfimed, musi byt upozornéni, aby okamzite hlasili jakékoli znamky
nebo pfiznaky naznacujici jaterni dysfunkci, jako jsou pruritus, neopodstatnéna pretrvavajici nauzea,
nechutenstvi, anorexie, Zloutenka, zvraceni, inava, bolest v pravé horni oblasti bficha, tmava mo¢
nebo svétla stolice. Pacienti s témito projevy musi piestat uzivat peroralni terbinafin a okamzité musi
byt vySetfeny jaterni funkce.

Dermatologické ucinky

U pacientli uzivajicich terbinafin v tabletach byly velmi vzacné hlaseny ptipady zavaznych koznich
reakci (napf. Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, polékova vyrazka

s eozinofilii a systémovymi projevy). Jestlize se objevi zhorSujici se vyrazka, musi byt 1é¢ba
terbinafinem v tabletach ukoncena.

Velmi vzacné byly hlaseny piipady exacerbace psoriazy, proto musi byt terbinafin uzivan s opatrnosti
u pacienti s jiz existujici psoriazou.
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Hematologické ucinky

Velmi vzacné byly u pacientl 1é¢enych terbinafinem v tabletach hlaseny pitipady krevni dyskrazie
(neutropenie, agranulocyt6za, trombocytopenie, pancytopenie). Etiologie jakékoli krevni dyskrazie,
ktera se vyskytne u pacientl 1écenych terbinafinem v tabletach, musi byt vyhodnocena a ma se zvazit
mozna zmeéna lécebného rezimu, véetné ukonceni 1écby.

Pacienty 1écené terbinafinem, u nichZ se vyvine vysoka horecka a bolest v krku, je potieba vysettit na
mozné nezadouci hematologické u¢inky.

Funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <50 ml/min nebo hladina sérového
kreatininu >300 mikromoli/l) nebylo pouziti terbinafinu v tabletach dostate¢né studovano, a proto se
jeho podavani nedoporucuje (viz bod 5.2).

Ostatni
Velmi vzacné byly hlaseny pfipady onemocnéni lupus erytematodes, a proto ma byt terbinafin uzivan
s opatrnosti u pacientd s lupus erytematodes.

Interakce

Ve studiich in vitro a in vivo bylo zjisténo, Ze terbinafin inhibuje metabolismus CYP2D6 (viz bod 4.5).
Proto musi byt pacienti uzivajici soucasné 1é¢ivé piipravky, které jsou prednostné metabolizované
timto enzymem, napt. nékteré 1é¢ivé pripravky nasledujicich lékovych skupin — tricyklicka
antidepresiva (TCA), beta-blokatory, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI),
antiarytmika t¥idy Ic a inhibitory monoaminooxidazy (MAO-I) typu B, sledovani, a to predevsim,
pokud maji tyto 1é¢ivé ptipravky uzké terapeutické rozmezi (viz bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi
ptipravky a jiné formy interakce).

Terfimed obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ucinek jinych 1é&ivych piipravki na terbinafin:

Plazmatickou clearance terbinafinu mohou urychlit 1éky, které indukuji metabolismus, a zpomalit ty,
které inhibuji cytochrom P450. Je-li nutné podavat takové ptipravky soucasné, mize byt tfeba
odpovidajicim zplisobem upravit davkovani terbinafinu.

Ucinek nebo plazmatickou koncentraci terbinafinu mohou zvysit nasledujici lécivé pripravky
Cimetidin snizoval clearance terbinafinu o 30 %.

Flukonazol zvySuje Cax terbinafinu o 52 % a AUC o 69 % v disledku inhibice enzymt CYP2C9
1 CYP3A4. Podobné zvySeni expozice se mize objevit pii sou¢asném podavani jinych 1éka, které
inhibuji enzymy CYP2C9 i CYP3 A4, jako naptiklad ketokonazol a amiodaron.

Ucinek nebo plazmatickou koncentraci terbinafinu mohou snizit nasledujici lecivé pripravky
Rifampicin zvySoval clearance terbinafinu o 100 %.

Ucdinek terbinafinu na jiné 1é¢ivé pripravky:

Terbinafin miize zvySovat ucinek nebo plazmatickou koncentraci nasledujicich lécivych pripravki

Kofein
Terbinafin snizuje clearance intraven6zné podavaného kofeinu o 21 %.
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Slouceniny metabolizované prednostné CYP2D6

Ve studiich in vitro a in vivo bylo zjisténo, Ze terbinafin inhibuje metabolismus CYP2D6. Tato zjisténi
mohou mit klinicky vyznam pro slouceniny pfednostné metabolizované CYP2D6, napft. nekteré 1éCivé
ptipravky nésledujicich 1ékovych skupin — tricyklicka antidepresiva (TCA), beta-blokatory, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), antiarytmika (zahrnujici t¥idy Ia, Ib a Ic),
inhibitory monoaminooxidazy (MAO-I) typu B, a to predevsim, pokud maji uzké terapeutické rozmezi
(viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Terbinafin snizuje clearance desipraminu o 82 %.

Ve studiich na zdravych dobrovolnicich charakterizovanych jako extenzivni metabolizatoii
dextromethorfanu (antitusikum a referencni substrat CYP2D6) zvySoval terbinafin metabolicky pomér
dextromethorfanu/dextrorfanu v moci v priiméru 16 az 97nasobn¢. Tim miize terbinafin zménit
extenzivni metabolizatory CYP2D6 (genotyp) na slabé metabolizatory (fenotyp).

Informace k lécivym pripravkiim podavanym spolecné s Terfimedem vedouct k zadnym nebo
zanedbatelnym interakcim

V in vitro studiich a studiich vedenych na zdravych dobrovolnicich terbinafin vykazuje jen
zanedbatelny potencial inhibice ¢i zvyseni clearance vétSiny 1€k, které jsou metabolizovany
systémem cytochromu P450 (napf. terfenadinu, triazolamu, tolbutamidu nebo peroralnich
antikoncepcnich pripravkill) vyjma téch, které jsou metabolizovany cytochromem CYP2D6 (viz vyse).

Terbinafin neinterferuje s clearance antipyrinu nebo digoxinu.

Nebyl zaznamenan zadny vliv terbinafinu na farmakokinetiku flukonazolu. Dale nebyla zaznamenana
zadna klinicky relevantni interakce mezi terbinafinem a potencialni soub&éznou 1é¢bou kotrimoxazolem
(trimethoprim a sulfamethoxazol), zidovudinem nebo theofylinem.

U pacientek uzivajicich terbinafin v tabletach soucasné s peroralni antikoncepci byly hlaseny piipady
menstruacnich poruch (intermenstruacni krvaceni a nepravidelny cyklus), avsak vyskyt t€chto poruch
byl v rozmezi vyskytu jako u pacientek, které uzivaly kontraceptiva samotna.

Terbinafin miize snizovat ucinek nebo plazmatickou koncentraci nasledujicich lécivych pripravkii

Terbinafin zvySuje clearance cyklosporinu o 15 %.

U pacientl uzivajicich terbinafin soucasné s warfarinem byly vzacné hlaseny ptipady zmén INR
a/nebo protrombinového Casu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie fetalni toxicity a fertility provedené na zvifatech nenaznacuji zadné nezadouci ucinky. Protoze
klinické zkusenosti u t€hotnych Zen jsou velmi omezené, nema byt Terfimed podavan t€hotnym
zenam, pokud zdravotni stav zeny nevyzaduje peroralni 1é¢bu terbinafinem a potencialni ptinos pro
matku nepievazi potencialni rizika pro plod.

Kojeni
Terbinafin se vylucuje do matefského mléka, proto matky nemaji uzivat Terfimed béhem kojeni.

Fertilita
Studie fetalni toxicity a fertility u zvifat nesvéd¢i o nezadoucich Géincich terbinafinu.
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4.7

UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky terbinafinu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Pacienti, u kterych se objevi zavraté jako nezadouci ucinek, nemaji fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou vétSinou mirné az stfedné zavazné a prechodné. Nasledujici nezadouci u€inky
byly pozorovany v prabéhu klinickych studii nebo béhem zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh.

Nezéadouci ucinky (tabulka 1) jsou sefazeny podle frekvence za pouziti nasledujici konvence: velmi
casté (=1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tabulka 1

Poruchy Kkrve a lymfatického systému

Velmi vzacné

neutropenie, agranulocytoza, trombocytopenie, pancytopenie

Neni znamo

anémie

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné

anafylaktoidni reakce (vCetné angioedému), kozni a systémovy lupus erytematodes

Neni znamo

anafylakticka reakce, reakce podobna sérové nemoci

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi casté

| snizena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy

Neni zndmo | uzkost, depresivni ptiznaky
Poruchy nervového systému

Casté bolesti hlavy

Méné caste dysgeuzie* véetné ageuzie**

Velmi vzacné

parestezie, hypestezie, zavrate

Neni znamo anosmie vcetné trvalé anosmie, hyposmie
Poruchy oka
Neni zndmo | Poruchy vidéni, rozmazané vidéni, sniZend zrakova ostrost

Poruchy ucha a labyrintu

Velmi vzacné

vertigo

Neni znamo

nedoslychavost, porucha sluchu, tinitus

Cévni poruchy

Neni znamo

| vaskulitida

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté

pocit plnosti, abdominalni distenze, dyspepsie, nauzea, bolesti bficha, prijem

Neni znamo

pankreatitida

Poruchy jater a Zlucovych cest

Vzacné

zavazna jaterni dysfunkce vetné jaterniho selhdni, zvyseni jaternich enzymi,
zloutenky, cholestazy a hepatitidy.

Pokud se objevi jaterni dysfunkce, 1é¢ba piipravkem Terfimed musi byt ukoncena
(viz bod 4.4). Ve velmi vzacnych piipadech bylo hlaseno zadvazné jaterni selhani
(nektera koncila smrti nebo vyZadovala transplantaci jater). Ve vétSiné ptipadi
jaterniho selhani pacienti méli zavazné systémové onemocnéni .

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Velmi casté

vyrazka, koptivka

Velmi vzacné

Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, erythema multiforme,
toxicky kozni vysev, exfoliativni dermatitida, buldézni dermatitida, reakce
fotosenzitivity, alopecie.

Pokud se objevi progresivni kozni vyrazka, 1éc¢ba ptipravkem Terfimed ma byt
pierusena.
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Neni znamo Psoriaziformni vyrazka nebo exacerbace psoriazy,
Zavazné kozni reakce (napt. akutni generalizované exantematdzni pustul6za
(AGEP)
Polékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi projevy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi casté artralgie, myalgie

Neni znamo rhabdomyolyza

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné nevolnost

Velmi vzacné | inava

Neni znamo onemocnéni podobné chiipce, pyrexie

Vyseti‘eni

Méné casté snizeni télesné hmotnosti

Neni znamo zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi

* Hypogeuzie, ageuzie, které obvykle vymizi béhem nékolika tydnt po vysazeni léku. Byly popsany
ojedinélé ptipady prodlouzené hypogeuzie.
** Snizeni télesné hmotnosti v disledku hypogeuzie.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10,

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

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno nékolik piipadi predavkovani (az do 5 g), které vyvolalo bolest hlavy, nevolnost, bolest
v horni ¢asti bficha a zavrat¢.

Doporucena 1écba predavkovani sestava z eliminace 1éku, primarné podanim aktivniho uhli,

a symptomatické podptrné terapie, je-li potieba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antimykotika pro systémovou aplikaci, ATC kod: DO1BAO2.
Terbinafin patfi mezi allylaminy se Sirokym spektrem tcinku. Pti nizkych koncentracich piisobi
terbinafin fungicidné proti dermatofytlim, plisnim a nekterym dimorfnim houbam. Proti kvasinkdm
pusobi terbinafin fungicidné ¢i fungistaticky v zavislosti na druhu.

Terbinafin narusuje konkrétné fungalni biosyntézu sterolu v ¢asném stadiu. To vede k deficitu
ergosterolu a mezibunééné kumulaci skvalenu, coZ mé za nasledek odumirani fungalni bunécné
membrany. Terbinafin pisobi prostfednictvim inhibice skvalenové epoxidazy ve fungalni bunécné

membrané. Enzym skvalenova epoxidaza neni vazany na systém cytochromu P450.

Pti peroralnim podani se 1ék hromadi v kiizi, vlasech a nehtech, a to v koncentracich spojovanych s
fungicidni aktivitou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po peroralnim podani je terbinafin dobte absorbovan (>70 %) a absolutni biologicka dostupnost

terbinafinu z ptipravku Terfimed je po ,,first-pass* metabolismu ptiblizné 50 %. Za 1,5 hodiny po
jednorazovém peroralnim podani 250 mg terbinafinu je dosaZzeno primérné maximalni plazmatické
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koncentrace 1,3 mikrogramu/ml. Plazmaticka koncentrace klesa tfifazovym zptisobem s terminalnim
polocasem 16,5 dne. Po 28 dnech, kdy se dosahlo okolo 70 % rovnovazného stavu, byla maximalni
koncentrace terbinafinu primérné o 25 % vyssi a plazmatickd AUC se zvysila 2,3x v porovnani

s jednorazovym podanim. Ze zvySené AUC v plazmé byl vypocten efektivni polocas ptiblizné 30
hodin. Biologické dostupnost terbinafinu je mirn€ ovlivnéna piijmem potravy (zvySeni AUC o ménée
nez 20 %), ale ne v takové mife, aby vyzadovala upravu davkovani.

Terbinafin se siln€ vdze na plazmatické proteiny. Pronika rychle Skarou a koncentruje se v lipofilnim
stratum corneum. Terbinafin je téZ vylu€¢ovan koznim mazem, diky c¢emuz se ve vysokych
koncentracich vyskytuje ve vlasovych vaccich, vlasech a pokoZce bohaté na maz. Rovnéz bylo
prokazano, ze v prvnich nékolika tydnech po zahajeni 1écby terbinafin prostupuje do nehtovych
plotének.

Terbinafin je rychle a rozsahle metabolizovan nejméné sedmi CYP izoenzymy, pficemz nejvice se na
procesu podileji CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 a CYP2C19. Vysledkem biologické
transformace jsou metabolity s nulovou antifungalni aktivitou, vylu€ované prevazn€ moci.

Nebyly zaznamenany zadné zmény farmakokinetického profilu v zavislosti na véku, nicméné rychlost
eliminace mlize byt sniZzena u pacientl s poruchami funkce ledvin ¢i jater, nebot’ v jejich disledku
dochazi k zvyseni hodnot terbinafinu v krvi.

Farmakokinetické studie po jednorazovém podani terbinafinu pacientim s poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu <50 ml/min) nebo s jizZ existujicim onemocnénim jater ukazaly, Ze clearance
terbinafinu miize byt snizena o 50 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V ramci dlouhodobych studii (s trvanim do 1 roku) provedenych na potkanech a psech nebyly
pozorovany zadné vyrazné toxické u€inky pii peroralnich dennich davkach do 100 mg/kg. Pti vyssich
davkach byly jako cilové organy mozného poskozeni identifikovany jatra a eventualné téz ledviny.

V pribéhu dvouleté studie karcinogenity na mysich pfi dennich peroralnich davkach 130 mg/kg

u samct a 156 mg/kg u samic nebyly zjiStény zadné zndmky tvorby neoplazmat ani jiné abnormality,
které by se daly pfipsat na vrub 1é€bé hodnocenym piipravkem. V ramci dvouleté studie karcinogenity
provedené na potkanech byl pozorovan zvyseny vyskyt nadort jater u samcii po nejvyssi denni davce
69 mg/kg. Tyto zmény, které mohou souviset s proliferaci peroxizomt, se ukazaly jako druhove
specifické, nebot’ nebyly pozorovany v ramci zminéné studie karcinogenity na mysich ani v ramci
jinych studii na mysich, psech a opicich.

V pribéhu studii vysokych davek terbinafinu na opicich byly pozorovany refrakterni zmény retiny
(hranici netoxického ucinku predstavovala davka 50 mg/kg). Tyto zmény mély souvislost

s pritomnosti metabolitu terbinafinu v o¢ni tkani a vymizely po vysazeni 1éku. Nedoprovazely je
histologické zmény.

Standardni sada in vitro a in vivo testl genotoxicity neprokazala mutagenni ani klastogenni potencial
ptipravku.

Studie na potkanech a kralicich neukazaly zadné nezadouci ucinky na plodnost ani na jiné parametry
souvisejici s reprodukei.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna stl karboxymetylSkrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa (E460)
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Hypromelosa (E464)

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Magnesium-stearat (E572)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/Al blistr nebo PVC-PVDC/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 8, 14, 28 nebo 42 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

26/489/06-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 12. 2006
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. 6. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.9.2021
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