sp.zn. sukls279270/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pripravku
Lusopress 20 mg tablety

2. Kvalitativni i kvantitativni sloZeni
Jedna tableta obsahuje nitrendipinum 20 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Tableta.

Popis piipravku: Zluté az zelenozluté mirné bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strang.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Nitrendipin je blokator kalciovych kanalti druhé generace, ktery se uziva k 1écbé esencidlni arterialni
hypertenze bud’ v monoterapii, nebo v kombinaci s jinymi antihypertenzivy. Piipravek 1ze kombinovat
s thiazidovymi diuretiky, beta blokatory nebo ACE inhibitory. Nitrendipin ma dlouhotrvajici ti¢inek,
lze jej uzivat 1krat denné.

Tento piipravek neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Davkovani by mélo byt individualni, zavislé na vaznosti hypertenze. Obvykla davka pro dospélé je 1
tableta jednou denn¢ (kazdé rano) nebo % tablety dvakrat denné (vZdy rano a vecer). Celkova denni
davka je 20 mg nitrendipinu. Celkovou denni davku Ize zvysit na 40 mg nitrendipinu rozdélené ve
dvou dil¢ich davkach (vzdy rano a vecer).

Pokud je indikovano sniZeni davky, méla by byt podavéna ' tablety (10 mg nitrendipinu) rano.
Metabolismus a vylu¢ovani 1é¢ivého pripravku jsou u pacienti s chronickymi onemocnénimi jater
nebo selhanim ledvin opozdéné. Proto je nezbytné, aby davkovani bylo upraveno individualné podle
zavaznosti priivodniho onemocnéni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost nitrendipinu u déti mladsich 18 let nebyla stanovena.

Porucha funkce jater

Pti poruse funkce jater dochazi ke zpomaleni metabolizace 1¢ku, proto by 1é¢ba méla byt zahajena
davkou 5 mg denné (kazdé rano) a celkova denni davka by méla byt snizena. U pacientl se zavaznou
Y4 tablety pripravku Lusopress, tj. 10 mg/den) a pacient by m¢l byt béhem 1é¢by peclive sledovan (viz
bod 4.4 a5.2).
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U dialyzovanych pacientli nebo pacientti s poruchou funkce ledvin neni prava davkovani pottebna.

Zptisob podani
Tablety se uzivaji po jidle, nerozkousané a zapijeji se trochou tekutiny. Tablety by mély byt vyjmuty z
obalu tésné pied jejich uzitim.

Tablety nesmi byt podavany s grapefruitovou §tavou (viz bod 4.5).

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodu 4.4, 6.1.
- Nestabilni angina pectoris a prvni 4 tydny po akutnim infarktu myokardu

- Téehotenstvi a kojeni (viz bod 4.6)

Na zaklad¢ zkusenosti se strukturné podobnym kalciovym blokatorem nifedipinem je tieba o¢ekavat,
ze rifampicin urychli metabolismus nitrendipinu indukei enzymi, a uc¢inné hladiny nitrendipinu

v plasmé by tedy nemuselo byt dosazeno. Proto je soucasné uzivani rifampicinu kontraindikovano (viz
bod 4.5).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Dekompenzované srdecni selhani
Pacienti s dekompenzovanym srde¢nim selhanim by m¢li byt 1é¢eni s opatrnosti.

Poruchy funkce jater

U pacientl se zavaznymi poruchami funkce jater mohou byt ti¢inky nitrendipinu zesileny a
prodlouzeny. V takovych pripadech by pacient mél byt béhem 1écby pecliveé sledovan a krevni tlak by
mu mél byt Casto kontrolovan (viz bod 4.2, 5.2).

Angina pectoris

Stejné jako u jinych vazoaktivnich latek se angina pectoris mize velmi vzacné (tdaje ze spontdnnich
hlasenti) objevit po okamZitém uvolnéni nitrendipinu, a to zejména na zacatku 1é¢by. Udaje

z klinickych studii potvrzuji, ze vyskyt zachvatd anginy pectoris je mén¢ Casty (viz bod 4.8).

CYP 344 systéem

Nitrendipin je metabolizovan systémem CYP 3A4. Léky, o kterych je znamo, ze bud’ inhibuji, nebo
indukuji enzymy tohoto systému, mohou proto ménit first pass nebo clearance nitrendipinu (viz bod
4.5).

Léky, které inhibuji systém CYP 3A4, a proto mohou zvySovat koncentraci nitrendipinu v plasmeé jsou
napt:

- Makrolidova antibiotika (napf. erythromycin)

- Anti-HIV inhibitory protedzy (napf. ritonavir)

- Azolova antimykotika (napft. ketokonazol)

- Antidepresiva nefazodon a fluoxetin

- Kvinupristin/dalfopristin

- Valproova kyselina

- Cimetidin a ranitidin

Po sou¢asném podani téchto 1€ki by mel byt sledovan krevni tlak a, je-li nutné, zvazeno sniZeni davky
nitrendipinu (viz bod 4.5).

2/9



Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté "bez sodiku".

4.5. Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce
Léky, které ovliviiuji nitrendipin

Nitrendipin je metabolizovan systémem CYP 3A4, ktery se nachazi jak ve stfevni sliznici, tak i v
jatrech. Léky, o kterych se vi, Ze inhibuji nebo indukuji tento enzymaticky systém proto mohou
ovliviiovat first pass nebo clearance nitrendipinu.

Mira a trvani interakce by mély byt brany v tivahu pii podavani nitrendipinu soucasné s témito léky:

Rifampicin

Na zaklad¢ zkusenosti se strukturné podobnym kalciovym blokatorem nifedipinem je tfeba ocekavat,
ze rifampicin urychli metabolismus nitrendipinu indukei enzymi. Proto by ucinnost nitrendipinu mohla
byt snizena, je-li podan soucasné s rifampicinem. Soucasné uzivani nitrendipinu s rifampicinem je
proto kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pfi soucasném podani s inhibitory systému CYP 3A4 by krevni tlak mél byt sledovan, a je-li to nutné,
melo by byt zvazeno snizeni davky nitrendipinu (viz bod 4.2).

Makrolidova antibiotika (napr. erythromycin)

Studie interakci mezi nitrendipinem a makrolidovymi antibiotiky nebyly provedeny. Je znamo, Ze tato
antibiotika potlac¢uji metabolismus 1éku zprostiedkovany CYP 3A4. Proto nelze vyloucit mozné
zvySeni koncentrace nitrendipinu v plasme pii soubézné 1écbé nitrendipinem a makrolidovymi
antibiotiky (viz bod 4.4).

Azithromycin, i kdyz je strukturné blizky skupiné makrolidovych antibiotik, nema inhibi¢ni ti¢inek na
CYP 3A4.

Inhibitory HIV protedzy (napf. ritonavir)

Studie moznych interakci mezi nitrendipinem a nékterymi inhibitory protedzy nebyly provedeny. Léky
z této skupiny jsou znamy jako silné inhibitory systému CYP 3A4. Proto nelze vyloucit mozné zvySeni
koncentrace nitrendipinu v plasmé pii soubézné 1écbé s inhibitory proteazy (viz bod 4.4).

Azolova antimykotika (napr. ketokonazol)

Studie moznych interakci mezi nitrendipinem a nékterymi azolovymi antimykotiky nebyly provedeny.
Je znamo, ze 1éky z této skupiny inhibuji systém CYP 3A4 a u jinych dihydropyridinovych kalciovych
blokatort byly hlaseny r0zné interakce. Proto pokud jsou podavany peroraln¢ soubézné
s nitrendipinem, nelze vyloucit znacné zvySeni systémové biologické dostupnosti nitrendipinu v
dasledku snizeného metabolismu pfi prvnim prichodu jatry (viz bod 4.4).

Nefazodon

Studie moznych interakci mezi nitrendipinem a nefazodonem nebyly provedeny. Toto antidepresivum
bylo hlaseno jako silny inhibitor systému CYP 3A4. Proto nelze vyloucit mozné zvyseni koncentrace
nitrendipinu v plasmé pfi soubézné 1é¢bé nefazodonem (viz bod 4.4).

Fluoxetin

Ze zkuSenosti se strukturné podobnym kalciovym blokatorem dihydropiridinového typu nimodipinem
vyplyva, Ze pii soub&ézném podavani s antidepresivem fluoxetinem se koncentrace nimodipinu
v plasmé zvysila o 50%.
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Expozice fluoxetinem byla vyrazné snizena, zatimco jeho ucinny metabolit norfluoxetin nebyl
ovlivnén. Proto nelze vylou€it moznost klinicky relevantniho zvySeni koncentrace nitrendipinu
v plasme¢ pii soubézném podavani s fluoxetinem (viz bod 4.4).

Kvinupristin/dalfopristin

Ze zkusenosti se strukturn¢ podobnym kalciovym blokatorem nifedipinem vyplyva, ze pii soub&Zzném
podavani s kvinupristinem/dalfopristinem se koncentrace nitrendipinu v plasm¢ mize zvysit (viz bod
4.4).

Kyselina valproova

Studie moznych interakci mezi nitrendipinem a kyselinou valproovou nebyly provedeny. Protoze bylo
prokazano, ze podavani kyseliny valproové vede v disledku inhibice enzymu ke zvySeni plasmatické
koncentrace strukturné¢ podobného blokatoru kalciovych kanalti nimodipinu, nelze vyloucit mozné
zvySeni hladiny nitrendipinu v plasmeé, a tim i zvySeni jeho G¢inku (viz bod 4.4).

Cimetidin, ranitidin
Cimetidin a v mensi mife i ranitidin mohou zvySovat hladinu nitrendipinu v plasmé, ¢imz se zvysi i
jeho ucinek (viz bod 4.4).

Dalsi studie

Antiepileptika indukujici systém CYP 344, napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin

Studie moznych interakci mezi nitrendipinem a témito antikonvulzivy nebyly provedeny. Fenytoin,
fenobarbital a karbamazepin jsou vSak znamymi moznymi induktory systému CYP 3A4. Soubézné
podani téchto antikonvulziv miize vést ke klinicky vyznamnému snizeni biologické dostupnosti
nitrendipinu a Ize tedy ocekavat i snizeni jeho tc¢innosti. Pokud je davka nitrendipinu pii soubézném
uzivani fenytoinu, fenobarbitalu a karbamazepinu zvysena, po vysazeni 1éCby antikonvulzivy by mélo
byt zvazeno snizeni davky nitrendipinu.

Utinky nitrendipinu na jiné léky

Léky snizujici krevni tlak
Nitrendipin mlize zvySovat hypotenzni ucinek soubézné podavanych antihypertenziv, napf.:
- diuretik
- beta-blokatorti
- ACE inhibitort
- antagonistl receptorti pro angiotenzin 1 (AT1)
- jinych kalciovych blokatort
- alfa-blokatori
- PDES inhibitort
- methyldopy

Digoxin

Po soubézné 1écbe digoxinem je tieba ocekavat zvySenou plazmatickou hladinu digoxinu. U pacientil
by mély byt proto sledovany symptomy predavkovani digoxinem, je-li to nutné, pomoci stanoveni
hladiny digoxinu v plasmé a davka digoxinu by méla byt snizena.

Myorelaxancia
Trvani a intenzita plisobeni myorelaxancii, napf. pankuronia, mohou byt pii 1é€bé nitrendipinem

zvyseny.

Interakce léku s jidlem
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Grapefruitova stava

Grapefruitova stava inhibuje CYP 3A4 systém. Podavani kalciovych blokatort dihydropyridinového
typu spolu s grapefruitovou $§t'avou ma proto za nasledek zvyseni koncentrace v plasmé. Diivodem je
snizeny first pass metabolismus nebo clearance.

Dusledkem je mozné zvySeni antihypertenzivniho U¢inku. Ze zkuSenosti se strukturné podobnym
kalciovym blokatorem nisoldipinem vyplyva, Ze tyto uc¢inky mohou pfetrvavat nejméné tfi dny po
posledni konzumaci grapefruitové §tavy.

Pfi uzivani nitrendipinu je proto tieba se vyhybat konzumaci grapefruitii/grapefruitové stavy (viz bod
4.2).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o pouziti nitrendipinu u t&hotnych Zen nejsou nebo jsou jen omezené. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Studie na zvitatech, ve kterych byly pouzity davky
zieteln€ toxické pro matetsky organismus, odhalily malformace (viz bod 5.3).

Nitrendipin je kontraindikovan v t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni
Nitrendipin se vylu¢uje do matefského mléka. Uéinek nitrendipinu na novorozence/kojence neni znam.
Nitrendipin je kontraindikovan v obdobi kojeni (viz bod 4.3).

Fertilita

V jednotlivych ptipadech in-vitro oplodnéni se objevila souvislost mezi kalciovymi blokatory a
reverzibilnimi biochemickymi zménami v hlavi¢ce spermii, kterd miize zptisobit poruchu funkce
spermii. U muzu, ktefi jsou opakované netispésni pii zplozeni ditéte v ramci in-vitro oplodnéni, a
pokud nelze najit jiné vysvétleni, by kalciové blokatory mély byt vzaty v ivahu jako mozna pficina
téchto neuspechi.

Pokud Zena planuje ot¢hotnét, ale mohla by byt ovlivnéna fertilita, lze zvazit alternativni 1écbu.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Reakce na 1€k, které se mohou liSit v intenzit¢ u kazdého jednotlivce, mohou narusit schopnost ridit
nebo obsluhovat stroje. K ovlivnéni miize dojit zejména na pocatku 1é€by nebo po jeji uprave a pii uZziti
soucasné s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Informace o bezpecnosti z klinickych studii a poregistratniho sledovani nebo jinych zdroji jsou
analyzovany a zpracovany v &asti nezddouci u¢inky nitrendipinu. Cetnosti vyskytu jsou vypo&itany
z analyz klinickych dat nebo odhadnuty z Gdaji pochazejicich z poregistracniho sledovani.

Nejbézn€jsimi nezadoucimi ucinky (Cetnost vyjadiena jako Casté > 1/100 az < 1/10) jsou bolest hlavy,
vazodilatace, palpitace, periferni edém, nevolnost, flatulence, pocit nemoci a tizkostné reakce. Zadné
z téchto nezadoucich ucinkd nejsou na zakladé obecnych zkuSenosti povazovany za zavazné. Krome
pocitu nemoci a zkostnych reakci jsou nezadouci Gc¢inky pticitany mechanismu pisobeni nitrendipinu.

Vv

alergické reakce vcetné angioedému (vSechny s Cetnosti vyskytu méné Castou > 1/1000 az < 1/100).
Tyto nezadouci u¢inky mohou v zavislosti na jejich pribéhu vyzadovat okamzitou Iékatskou
intervenci.
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Nezadouci ucinky uvedené jako Casté byly pozorovany s Cetnosti vyskytu pod 3 %, s vyjimkou otoku
(6,2 %), bolesti hlavy (4,7 %) a vazodilatace (3,0 %).

Cetnost nezadoucich uéinkli vychazi z placebem kontrolovanych studii provedenych s nitrendipinem a
nezadouci ucinky jsou uspotfddany podle kategorii Cetnosti vyskytu dané CIOMS III (zékladni data

klinické studie: nitrendipin n = 824, placebo n = 563).

Hyperplazie dasni byla hlasena spontanné. Cetnost < 1/400 byla proto odhadnuta aplikaci pravidla 3/X.

Cetnosti nezadoucich u¢inka hlagené u nitrendipinu jsou shrnuty v tabulce uvedené nize. U kazdé
skupiny se stejnou Cetnosti vyskytu jsou nezadouci ucinky uvedeny podle snizujici se zavaznosti.
Cetnosti vyskytu jsou definovany nasledovng:
Velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (1/10000 az
<1/1000); velmi vzacné (<1/10000).

Tridy organovych Casté Méné casté

systémi (MedDRA)

Poruchy imunitniho Alergické reakce zahrnujici kozni

systému reakce a alergické otoky /
angioedém

Psychiatrické poruchy Uzkost Poruchy spanku

Poruchy nervového Bolest hlavy Migréna,  ospalost,  vertigo,

systému hypestezie, parestezie

Poruchy oka Poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu Tinitus

Srdec¢ni poruchy Palpitace Bolest na hrudi, angina pectoris,

tachykardie

Cévni poruchy

Vazodilatace, edém

Hypotenze

Respiracni,  hrudni
mediastindlni poruchy

a

Dyspnoe, krvaceni z nosu

Gastrointestinalni poruchy

Flatulence

Gastroenteritida, prijem,
zvraceni, gastrointestinalni bolest,
bolest bficha, zacpa, dyspepsie,
sucho v tstech, hyperplazie dasni,
nevolnost

Poruchy jater a Zlu¢ovych Pfechodn€¢  zvySena  hladina
cest jaternich enzymi
Poruchy ktuize a podkozni Alergicka dermatitida (véetné

tkané

pruritu, koptivky, vyrazky)

Poruchy svalové a

Myalgie

6/9




kosterni soustavy a
pojivové tkané

Poruchy ledvin a Polyurie
mocovych cest
Celkové poruchy a reakce | pocit, kdy se ¢lovék neciti dobie Nespecificka bolest

v mist¢ aplikace

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Priznaky

Pii akutnim predavkovani/intoxikaci je tieba ocekavat zvySeny vyskyt navalti horka, bolesti hlavy,
snizeni krevniho tlaku (s ob&hovym kolapsem) a zmény srdecni cCinnosti (tachykardie nebo
bradykardie).

Lécba predavkovani u lidi

Pocatecnimi 1é¢ebnymi opatienimi, ktera pfichazeji v uvahu, jsou vyplach zaludku a nasledné podéni
zivo¢isného uhli. Zivotni funkce musi byt sledovany. Pokud doslo k extrémnimu poklesu krevniho
tlaku, je indikovan dopamin nebo noradrenalin. Moznym nezadoucim ucinkdm katecholamint
(zejména porucham srde¢niho rytmu) by méla byt vénovana pozornost.

Pokud se objevi bradykardie, stejné€ jako pti pfedavkovani nebo intoxikaci jinymi kalciovymi blokatory
je indikovano podani atropinu nebo orciprenalinu.

Na zékladé zkuSenosti s pfedavkovanim jinymi kalciovymi blokatory lze fici, ze opakované
intravendzni podani 10 ml monohydratu kalcium-glukondtu nebo 10% chloridu sodného a jejich
nasledné podani v infizi (pozor na hyperkalcemii) obvykle vede k rychlému zlepSeni ptiznakd.
Katecholaminy byly obcas i¢inné v téchto ptipadech jen ve vysokych davkach. Nasledna 1écba by
méela byt vedena podle nejvyraznéjSich priznakii.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: selektivni blokatory kalciového kanalu s pfevazné vaskularnimi Gcinky,
derivaty dihydropyridinu.

ATC kod: CO8 CA08

Nitrendipin patii do skupiny blokatort kalciovych kanalti dihydropyridinové skupiny.

Mechanismus jeho ucinku spociva v blokadé pomalych véapnikovych kandald, v inhibici
transmembranového transportu kalciovych ionti do bunék hladkého svalstva myokardu a cév.
Vysledkem je snizeni periferni cévni resistence. V experimentech na zvifatech byl prokazan
antihypertenzivni, koronarodilatacni, antikoronarospasticky a kardioprotektivni ucinek nitrendipinu.

Randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana klinicka studie SYST-EUR prokazala

snizeni rizika kardiovaskularnich piihod o 31 % (95% CI 14-45 %, p < 0,001), cévni mozkové piihody
0 42 % (95% CI 17-60 %, p = 0,003) a demence zahrnujici Alzheimerovu, vaskularni i smiSenou
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demenci o 50 % (95% CI 0-76 %, p = 0,05). Nitrendipin neovliviiuje funkci CNS, motorickou aktivitu
a gastrointestindlni pasaz.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nitrendipin se po peroralnim podani rychle absorbuje z traviciho traktu, maximalnich plazmatickych
koncentraci je dosazeno béhem 2 hodin, a to i pii opakovaném podani. Biologicky polocas se pohybuje
mezi 2,5 az 22,5 hodinami. Kumulace 1éku nebyla dosud pozorovana. Biologicka dostupnost ¢ini 16%
po jednorazovém podani a asi 40% po opakovaném podani. Nitrendipin se vyznamné vaze na
plazmatické bilkoviny (98%). Nitrendipin je metabolizovan hydroxylaci a konjugaci v jatrech a je
vyluc¢ovan moc¢i béhem 96 hodin. Jen 0,1% Ié¢ivé latky je vyluCovano v nezménéné podobg.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Akutni toxicita (LDsg) po peroralnim podani byla 2775-2910 mg/kg u mysi, vice nez 10000 mg/kg u
potkanil a 213,3 mg/kg u pst. Hodnota LDs pii i.v. aplikaci byla 33,4 mg/kg u mysi a 17,8 mg/kg u
potkanii. Pfi intraperitonedlnim podani nitrendipinu byla LDsou potkani vyssi nez 200 mg/kg.

Chronicka toxicita

Peroralni podéni nitrendipinu az do davky 7,5 mg/kg/den po dobu 30 dni a 2,5 mg/kg/den po dobu 180
dni u pstt a 200 mg/kg/den po dobu 30 dni a 75 mg/kg/den po dobu 180 dni u potkani nevyvolalo
toxické projevy.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych litek
Kukuti¢ny $krob, mikrokrystalicka celulosa, povidon, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: blistr z trojit€¢ laminované vrstvy (polyamid/hlinik/PVC), tepelné spojeny se zadni
hlinikovou folii.

Vnéjsi obal: krabicka.

Velikost baleni: 28, 98 tablet.

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

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
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8. Registracni Cislo(a)
58/1017/97-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
Datum prvni registrace: 20. 10. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23.7.2014

10. Datum revize textu
26.6.2024
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