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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: 1 tableta obsahuje 5 mg bisoprololi hemifumaras odpovidajici 4,2 mg
bisoprololu.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg: 1 tableta obsahuje 10 mg bisoprololi hemifumaras odpovidajici 8,5 mg
bisoprololu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.
Bisoprolol Vitabalans 5 mg: bilé kulaté konvexni tablety s ptlici ryhou o priméru 8 mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg: bézové kropenaté, kulaté konvexni tablety s ptlici ryhou o priméru 8
mm.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Hypertenze.
Chronicka stabilni angina pectoris.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Bisoprolol Vitabalans tablety se uzivaji peroralné. Tablety museji byt uzivany rano, polykaji se
s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napf. sklenici vody). Tablety mohou byt uzivany pii jidle.

Davkovani musi byt pfizpisobeno individualné. Na zafatku 1écby se doporucuje podavat nejnizsi
mozné davky. U né€kterych pacientl postacuje 5 mg denné. Obvykla davka je 10 mg jedenkrat denné,

maximalni doporucena denni davka je 20 mg.

Pii 1é¢be pacientl se slabou hypertenzi mtize byt dostatecna davka 2,5 bisoprololu. Maximalni davka
20 mg s mi byt podana pouze ve zvlastnich ptipadech.

Pacienti s poSkozenim ledvin:




U pacientti se zavaznou renalni poruchou (clearance kreatininu méné nez 20 ml/min, 0,33 ml/s) by
davka nem¢la piekrocit 10 mg bisoprolol-fumaratu denn¢. Davku je mozné rozdélit do dvou davek.

Pacienti se zdvaznym postizenim jater:
Neni potiebné upravit davkovani, ale tyto pacienty se doporucuje peclivé monitorovat. U pacientl se
zavaznou jaterni poruchou by denni davka neméla piekrocit 10 mg bisoprolol-fumaratu denné.

Starsi pacienti:
Obvykle neni potieba upravit davkovani. Na zacatku 1écby se doporucuje podavat nejniz$i mozné
davky.

D¢éti do 12 let a mladistvi:
Vzhledem k nedostatecnym zkuSenostem s bezpecnosti a uc¢innosti (viz bod 5.2.) neni bisoprolol détem
doporucen.

Preruseni 1é¢by:
Lécba se nesmi prerusit nahle (viz bod 4.4.). Davku je potieba postupné snizovat o polovinu béhem
jednoho tydne.

4.3. Kontraindikace

Bisoprolol je kontraindikovan u pacietii s nasledujicimi stavy

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku

- Akutni srde¢ni selhdni nebo probihajici srde¢ni dekompenzace vyzadujici i.v. inotropni terapii
- Kardiogenni Sok

- AV blok druhého nebo tietiho stupné (bez pacemakeru)

- Sick sinus syndrom

- Sinoatrialni blok

- Symptomaticka bradykardie s mén¢ nez 45 - 50 tepy za minutu béhem 1é¢by a mén¢ nez 50 tepy za
minutu pted zahajenim 1é¢by

- Symptomaticka hypotenze (systolicky krevni tlak pod 100 mm Hg)

- Zé&vazné bronchidlni astma nebo t€zké chronické obstrukéni onemocnéni plic

- Tézké formy periferniho arterialniho okluzivniho onemocnéni nebo Raynaudova syndromu

- Metabolicka acidoza

- Neléceny feochromocytom (viz bod 4.4.)

- Kombinace s floktafeninem a sultapridem (viz také bod 4.5)

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Jin¢ 1éky obsahujici bisoprolol se pouzivaji na 1écbu chronického srdecniho selhani. Pouziti f-blokatord
v této indikaci vyzaduje velkou opatrnost a na zacatku 1écby je potfeba velmi striktné vytitrovat davku.
Ve fazi zvysovani davky je potfeba vyselektovat vSechny léky. Tento 1éCivy ptipravek proto neni
vhodny pro 1é¢bu chronického srde¢niho selhani.

Vseobecn¢ se nedoporucuje kombinovat bisoprolol s antagonisty kalcia typu verapamilu a diltiazemu,
s centralné plsobicimi antihypertenzivy a antiarytmiky I. tfidy(viz bod 4.5.)

Bisoprolol se musi s opatrnosti podavat v ptipad¢:

- soucasné lécby s amiodaronem kvili riziku automatické kontraktility a poruch vedeni (suprese
kompenzacénich sympatickych reakci, viz bod 4.5.).

- bronchospasmu (bronchidlni astma, obstrukéni onemocnéni dychacich cest): v pfipadé bronchialniho
astmatu nebo jin¢ho chronického obstrukéniho onemocnéni plic, které mize zpisobit jejich symptomy,
je potieba soub&zné provadeét bronchodilatacni terapii. Ojedinéle se u pacientd s astmatem muize zvysit
rezistence dychacich cest, proto mize byt potieba zvysit davku p2-stimulancii. Pfed zahajenim 1é¢by
se doporucuje provést funkcni respiracni test.




- soucasného podavani anticholinesterazy (v¢etné takrinu): mtze byt zvySena doba atriovertikularniho
vedeni a/nebo zvysena bradykardie (viz bod 4.5)

- soubézné 1écby s inhalacnimi anestetiky: miize dojit k zeslabeni reflexni tachykardie a ke zvySeni
rizika hypotenze (viz bod 4.3. a 4.5.). Pokracovani 3 blokady snizuje riziko arytmie béhem indukce a
intubace. Anesteziolog by mél byt informovan, Ze pacient uziva bisoprolol.

- pouziti jodovych kontrastnich latek: beta blokatory mohou zabranovat kardiovaskuldrnim
kompenza¢nim reakcim souvisejicim s hypotenzi nebo Sokem, které jsou vyvolany jodovymi
kontrastnimi latkami.

- diabetes mellitus s velkym kolisanim hladiny cukru v krvi; symptomy hypoglykémie mohou byt
maskované. Béhem 1é¢by bisoprololem je nutno monitorovat hladinu glukézy v krvi

- tyreotoxikdzy: adrenergni symptomy tyreotoxikozy mohou byt pii 1écby bisoprololem maskované

- prisného hladovéni

- probihajici desenzibilizacni terapie. Podobné jako jiné PB-tablokatory, muze bisoprolol zvySovat
citlivost k alergeniim jakoz i zvySovat zavaznost anafylaktickych reakci. Podani adrenalinu nemusi mit
vzdy ocekavany terapeuticky ucCinek. Muze byt nezbytné podani vysSich davek epinephrinu
(adrenalinu).

- AV blokady prvniho stupné

- Printzmetalovy anginy: B-blokatory mohou zvysovat pocet a délku angindznich zachvatli u pacientti
s Printzmetalovou anginou.

- pfi periferni arterialni okluzivni chorobé&/poruchach periferni cirkulace jako jsou Raynaudiiv syndrom
a intermitentni klaudikace, kde miZze zejména na zacatku terapie dojit ke zhorSeni ptiznak.

- u pacientil s feochromocytomem nesmi byt bisoprolol podéavan dfive nez po blokade¢ alfa-adrenergnich
receptortl (viz bod 4.3.)

- u pre-existujici nebo existujici psoriazy se maji B-blokatory (napf. bisoprolol) podavat jen po
dikladném zhodnoceni poméru piinosu a rizika

- u pacientd pouzivajicich kontaktni ¢ocky, B-blokatory mohou snizit tvorbu slz a zvysit ndchylnost
k vysousSeni o¢i.

Na zacatku 1écby bisoprololem je potieba pacienty pravidelné monitorovat, zejména starsi pacienty.
Zvlasté u pacientl s ischemickou chorobou srdec¢ni nesmi byt preruseni 1é€by bisoprololem nahlé,
s vyjimkou pfisn¢ indikovanych pfipadl, protoze to mize vést k prechodnému zhorSeni srde¢niho
onemocnéni. Kdyby se 1é¢ba nahle prerusila, hrozi riziko infarktu myokardu a nahlé smrti u pacientt
s koronarnim onemocnénim srdce (viz bod 4.2.).

U pacientd podstupujicich vykon v celkové anestézii musi byt anesteziolog informovan o betablokade¢.
Pokud je vysazeni B-blokatoru pred chirurgickym zakrokem povazovdno za nutné, melo by byt
provedeno postupné a mélo by byt dokonceno 48 hodin pied anestézii.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1éCivou latku, ktera vykazuje pozitivni vysledek pii dopingové
zkousce.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace:

- Floktafenin: beta-blokatory miizou brzdit kompenzaéni kardiovaskularni reakce vyvolané hypotenzi
nebo Sokem, coz miize byt indukované floktafeninem.

- Sultoprid: bisoprolol se nesmi podavat soubézné se sultopridem kvili zvySenému riziku komorové
arytmie.

Nedoporucované kombinace:

- Antagonisté kalcia typu verapamilu a v mensi mife typu diltiazemu (verapamil,diltiazem, bepridil):
negativni ovlivnéni kontraktility, atrioventrikularniho vedeni a krevniho tlaku (viz bod 4.4).
Intraven6zni podani verapamilu u pacientti 1éCenych pomoci B-blokatoru muze vést k hluboké
hypotenzi a AV bloku.




- Klonidin a jind centralné plsobici antihypertenziva, to je methyldopa, guanfacin, moxonidin,
rilmenidine : soucasné pouzivani centraln¢ pisobicich antihypertenziv mtize vést ke snizeni srde¢ni
frekvence a srde¢niho vydeje, véetné zhorseni srde¢ni nedostatecnosti, a k vasodilataci. Nahlé vysazeni
muze zvysit riziko ,,rebound" hypertenze

- Inhibitory monoaminooxidazy (s vyjimkou MAO-B inhibitorti): zvySeni hypotenzniho t€inku beta-
blokatoru, ale téz riziko hypertenzni krize.

Kombinace k pouZiti s opatrnosti:

- Antiarytmika I. tfidy (napt. disopyramid, chinidin): u¢inek na dobu atrioventrikulniho vedeni mize
byt potenciovany a mlize se zvysit negativni inotropni u¢inek — doporucuje se pravidelné monitorovani
EKG (viz bod 4.4.).

- Antiarytmika III. tfidy (napf. amiodaron): ucinek na dobu atrioventrikulniho vedeni mize byt
potenciovany (viz bod 4.4.)

- Antagonisté kalcia dihydropiridinového typu (napf. nifedipin): soucasné uzivani miize zvysit riziko
hypotenze a nelze vyloucit zvySeni rizika dal§iho zhorSeni funkce komory jako pumpy u pacientt se
srde¢nim selhanim. U pacientti s latentnim srde¢nim selhanim soub&zné podani -blokatorti mtize vést
k selhani srdce.

- Parasympatomimetika/inhibitory acetylcholinesterazy (vcetné takrinu): soucasné uzivani mize zvysit
dobu atrioventrikularniho vedeni a/nebo riziko bradykardie (viz bod 4.4.)

- Topické betablokatory, v¢etné o¢nich kapek pro 1é¢bu glaukomu, mohou mit aditivni systémové
ucinky

- Inzulin a perordlni antidiabetika: zintenzivnéni hypoglykemického ucinku. Blokada -
adrenoreceptorti miize maskovat symptomy hypoglykémie.

- Srdecni glykosidy: sniZeni srde¢niho tepu, zvySeni doby atrioventrikularniho vedeni.

- Anestetika: oslabeni reflexni tachykardie a zvySené riziko hypotenze (viz bod 4.4.)

- Nesteroidni protizanétivé 1éky (NSAID): snizuji antihypertenzivni ucinek bisoprololu (inhibici
vasodilatacniho prostaglandinu nesteroidnimi antirevmatiky a zadrZzovanim vody a sodiku
pyrazolonovymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky)

- Derivaty ergotaminu: zhorseni perifernich cirkula¢nich poruch.

- Beta-sympatomimetika (napt isoprenalin, dobutamin) :kombinace s bisoprololem miize snizovat
ucinek obou léku.

- Sympatomimetika G¢inkujici na alfa i beta receptory (napf. noradrenalin, adrenalin). Kombinace
s bisoprololem miZe odhalit alfa-adrenergni vasokonstrik¢éni ucinek téchto latek vedouci k zvySenému
krevnimu tlaku a zhorSeni intermitentni klaudikace. Tyto interakce jsou pravdépodobngjsi
s neselektivnimi beta-blokatory.

- Tricyklicka antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny jako dalsi antihypertenziva: zvysSuji
hypotenzivni ucinek.

- Baclofen: zvySena antihypertenzni aktivita

- Amifostin: zvySena hypotenzni aktivita

- Soucasné pouzivani s antihypertenzivy a rovnéz s jinymi léky s potencialem ke snizeni krevniho tlaku
muze zvysit riziko hypotenze.

Kombinace ke zvézeni:
- Meflochin: zvysené riziko bradykardie.
- Kortikosteroidy: snizeni antihypertenzniho ti¢inku v diisledku retence vody a sodiku.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi:

Podle farmakologickych ucinkd bisoprololu je mozné ocekavat skodlivé ucinky na plod a/ nebo
novorozence, pokud se 1éCivy piipravek podava béhem tehotenstvi. VSeobecné B-blokatory snizuji
placentarni perfuzi, coz byva spojené s retardaci plodu, nitrodélozni smrti, potratem nebo predcasnym
porodem. Nezadouci reakce (napf. hypoglykémie, bradykardie) se mohou vyskytnout u plodu nebo
novorozence. Je-li 1é¢ba B-blokatory nutna, upiednostiiuje se lécba selektivnimi blokatory Pi-
adrenoreceptort.



Bisoprolol by se mél behem téhotenstvi podat jen v pfisné¢ indikovanych piipadech. Je-li 1écba
bisoprololem béhem téhotenstvi nevyhnutelna, je potfeba pravidelné monitorovat uteroplacentarni
pruatok a rast plodu. V piipadé skodlivych u€inkl na matku nebo plod je tieba zvazit alternativni 1écbu.
Novorozence je tieba peclivé sledovat. Symptomy hypoglykémie a bradykardie je mozné obvykle
ocekavat do ti dni.

Kojeni:
Neni znamo, zda se bisoprolol vylu¢uje do matefského mléka u lidi. Proto se kojeni béhem lécby
bisoprololem nedoporucuje.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ve studii s pacienty se srde¢né-cévnim onemocnénim bisoprolol neovlivnil schopnost fidit motorové
vozidlo. Avsak v individudlnich pfipadech mtze byt schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje snizend. Plati to zvlasté na zacatku 1écby, pii zmeéné 1éku jakoz i pti soubézném poziti alkoholu.

4.8. Nezadouci uinky

Béhem 1écby bisoprololem byly zaznamenany nasledujici nezadouci t€inky s nasledujici frekvenci:
e Velmi Casté (> 1/10),
e Casté (> 1/100, < 1/10),

Méné casté (= 1/1 000, < 1/100),

Vzéacné (= 1/10 000, < 1/1 000),

Velmi vzacné (< 1/10 000), v¢etné ojedinélych hlasent,

Neznamé (z dostupnych udaji nelze frekvenci odhadnout)

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka ryma, vyskyt protilatek proti jaderné DNA se zvlastnimi klinickymi projevy jako je
lupusovy syndrom, ktery se objevuje pfi pteruseni 1éCby.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Vzacné: Zvysené triglyceridy, hypoglykémie

Psychiatrické poruchy:
Méng casté: poruchy spanku, deprese
Vzacné: zI€ sny, halucinace

Poruchy nervového systému:

Casté: timava, vy&erpanost, zavraté, bolesti hlavy (zvI4st na zagatku terapie, bolesti jsou vétsinou mirné
a Casto zmizi do 1-2 tydnu).

Vzacné: synkopa

Poruchy oka:
Vzacné: snizend tvorba slz (opatrnost u pacientt, ktefi pouzivaji kontaktni ¢ocky)
Velmi vzacné: konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu:
Vzacné: zhorSeni sluchu

Srdeéni poruchy:
Mén¢ cCasté: bradykardie, poruchy AV vedeni (zpomalena AV kondukce nebo zvySeni existujici AV
blokady), zhorSeni stavajici srde¢ni insuficience




Cévni poruchy:
Casté: pocit chladnych nebo necitlivych koncovych ¢asti téla, Raynaudova choroba, zhorseni excistujici

klaudikace
Vzacné: ortostatickd hypotenze

Respiracni, hrudni a mezihrudni poruchy:

Méng¢ Casté: bronchospasmus u pacientli s bronchialnim astmatem nebo s obstrukéni chorobou plicni
v anamnéze

Vzacné: alergicka ryma

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: gastrointestinalni poruchy jako je nevolnost, zvraceni, prijem, bolest bficha, zacpa

Poruchy jater a zluCovych cest:
Vzéacné: hepatitida

Poruchy kuize a podkozni tkané:

Vzacné: Hypersensitivni reakce (svédéni, paleni, vyrazka)

Velmi vzacné: B-blokatory mohou vyvolat nebo zhorsit psoridzu nebo vyprovokovat vznik psoridze
podobnych vyrazek, alopecie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢:
Méng casté: svalova nedostatecnost a kiece, artropatie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Vzacné: potize s potenci

Celkové poruchy:

Casté: unava (projevuje se predevim na pocatku 16¢by, je obvykle mirna a béhem 1 — 2 tydni uzivani
obvykle odezni)

Méné Casté: astenie

VySetieni:
Vzacé: Zvysené hladiny triglyceridt, zvySené hladiny jaternich enzymi (ALT, AST)

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éc¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inkyna adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Ptiznaky:

Mezi nejcastcjsi priznaky, které je mozné ocekavat po predavkovani beta-blokatory, patii bradykardie,
hypotenze, bronchospasmus akutni srdeni insuficiencie a hypoglykémie. Existuje vysoka
interindividualni variabilita v citlivosti na jednorazovou vysokou davku bisoprololu. Velmi citlivi jsou
pravdépodobné pacienti se srdecnim selhanim.

Lécba:


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

V ptipadé predavkovani ma byt 1écba 1é¢bu bisoprololem pferusena a ma byt provedena podpiirna a
symptomaticka 1écba. Je tieba se vyvarovat resorpce bisoprololu v zazivacim traktu. Pouziva se vyplach
zaludku nebo podani adsorbent (tj. zivoc¢isné uhli) a laxativ (tj. siran sodny). Omezené idaje naznacuji,
ze bisoprolol je obtizné€ dialyzovatelny.

Je tfeba sledovat dychani, v ptipad¢ potieby zacit s umélym dychanim. Bronchospasmus je mozné
zvladnout bronchodilatatory jako je izoprenalin nebo B.-sympatomimetika. Kardiovaskularni problémy
je mozno lécit symptomaticky. AV blokadu (druhého a tfetiho stupné) je potieba peclivé monitorovat
a v ptipadé potieby 1éCit infuzi izoprenalinu nebo transvenoznim srde¢nim pacemakerem. Bradykardii
je mozno zvladnout podanim intraven6zniho atropinu (nebo M-metyl-atropinu). Nahly pokles tlaku
nebo Sok se 1&C¢i substituenty plazmy a vazopresory. Hypoglykémie se 1é¢i i.v. podanim glukozy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: -selektivni blokatory
ATC kod: C07ABO7

Bisoprolol je t¢inny vysoce selektivni ; blokator adrenoreceptorti bez vnitini sympatomimetické
aktivity. Podobné jako u ostatnich B-selektivnich blokatord, uc¢inek na hypertenzi neni pfesné znadm. Je
vSak zndmo, Ze bisoprolol zna¢né¢ snizuje plazmatickou aktivitu reninu. U pacientl s anginou blokada
B-receptort snizuje akci srdce a tim se snizuje i spotfeba kysliku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Bisoprolol se témét uplné absorbuje z gastrointestindlniho traktu. Spolu s velmi malym first-pass
efektem v jatrech se dosahuje vysokd biodostupnost, pfiblizné 90%. Na plazmatické proteiny se vaze
priblizné 30%. Distribu¢ni objem je 3,5 I/kg. Celkova clearance je ptiblizné 15 1/hod. Plazmaticky
polocas eliminace (10-12 hodin) si udrzuje 24 hodinovou ucinnost po podani jedné davky denng.
Bisoprolol se vylu€uje z organismu dvéma cestami, 50% se metabolizuje jatry na inaktivni metabolity,
které se potom vylucuji ledvinami. Zbyvajicich 50% se vylucuje ledvinami v nezménéné formé. Protoze
eliminace probiha ledvinami a jatry ve stejné mife, Uprava davkovani neni potiebna u pacientd
s poruchou renalni nebo hepatalni funkce. Kinetika bisoprololu je linearni a neni zavisla na véku. U
pacientil s chronickym srde¢nim selhanim (NYHA stadium III) jsou plazmatické hladiny bisoprololu
vys$$i a poloCas je prodlouzeny v porovnani se zdravymi dobrovolniky.Maximalni plazmatické
koncentrace v rovnovazném stavu jsou 64 + 21 ng/ml pti denni davce 10 mg a polocas je 17 £ 5 hodin.
S pouzitim bisoprololu u déti jsou k dispozici pouze omezené informace a nebyl stanoven vhodny
davkovaci rezim. Proto neni bisoprolol pro déti doporucen.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tidaje nepoukazuji na zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zaklad¢é konvencnich studii
bezpecnosti, toxicity pti opakovaném podani, genotoxicity a kancerogenity. Podobné jako ostatni -
blokatory, piisobil bisoprolol béhem téhotenstvi toxicky na matku (snizeni pfijmu jidla a snizeni télesné
hmotnosti) i na plod/novorozence (zvyseny vyskyt resorpce, snizena porodni hmotnost novorozenct,
zpomaleny fyzicky vyvoj) pti vysokych davkach, neni vSak teratogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Magnesium-stearat



Mikrokrystalicka celul6za

Bisoprolol Vitabalans 10 mg obsahuje take:
Zluty oxid zelezity (E 172)

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZitelnosti

5 mg: 4 roky
10 mg: 5 let

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al nebo PVC/PVdAC/Al blistr, krabic¢ka.
Velikost baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku, zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finsko

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. REGISTRACNI CiSLO

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: 41/640/08-C
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: 41/641/08-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
12.11.2008/12.7.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.8.2022



