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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

Rectogesic 4 mg/g rektalna mast’

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Glyceroltrinitrat: 4 mg/g

Jeden gram rektilnej masti obsahuje 4 mg glyceroltrinitratu (GTN). Aplikovand davka po
podani 375 mg masti je priblizne 1,5 mg GTN.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Rektalna mast’ d’alej obsahuje v 1 grame 36 mg propylénglykolu a 140 mg lanolinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

LIEKOVA FORMA

Rektalna mast.
Zltkasta hladka nepriehl’'adna mast’.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikacie

Rectogesic 4 mg/g rektalna mast’, indikovany dospelym, je ureny na ulavu od bolesti
spdsobenej chronickymi andlnymi fistrami.

Pri klinickom vyvoji lieku sa preukazal stredne silny G¢inok na zlepSenie priemernej dennej
intenzity bolesti (pozri ¢ast’ 5.1).

Davkovanie a sposob podavania
Sposob podavania: rektalne pouzitie

Dospeli

Pri aplikécii masti sa méze pouzit’ vhodna ochrana prstov, ako napriklad prilnava foélia alebo
navleky na prsty. (Navleky na prsty si mozno zakupit’ samostatne v miestnej lekarni alebo v
predajni zdravotnickych pomécok a prilnava foliu v beznom obchode.) Prst sa prilozi pozdiz
2,5 cm mierky na vonkajSom obale (Skatulka), v ktorom je dodavana mast’ Rectogesic a
jemnym tlakom na tubu sa vytlaci na koniec prsta zodpovedajice mnoZstvo masti. Mnozstvo
aplikovanej masti je priblizne 375 mg (1,5 mg GTN). Prst s nanesenou mastou sa vsunie do
analneho kanala po prvy kib prsta a mast’ sa aplikuje po obvode analneho kanala.

Aplikovana davka glyceroltrinitratu po podani masti s obsahom 4 mg/g je priblizne 1,5 mg.
Tato davka sa ma aplikovat’ do kone¢nika kazdych dvanast’ hodin. Liecba ma pokracovat’ az do
ustlipenia bolesti, maximalne 8 tyzdnov.
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Rectogesic sa ma pouzit' az po zlyhani konzervativnej liecby akatnych symptomov analnej
fisury.

Starsi pacienti (vek nad 65 rokov):

Nie st dostupné ziadne Specifické informacie tykajice sa pouzitia Rectogesicu u starSich
pacientov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek

Nie st dostupné ziadne Specifické informacie tykajuce sa pouzitia Rectogesicu u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek.

Deti a dospievajuci

Rectogesic sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze nie
je dostatok idajov o bezpecnosti a ucinnosti.

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na glyceroltrinitrat alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1 alebo na iné organické nitraty.

Stbezné podavanie inhibitorov fosfodiesterazy typu 5 (PDES), napr. sildenafil citratu,
tadalafilu, vardenafilu a d’alsich organickych nitratov s donormi oxidu dusnatého (NO), ako st
iné dlhodobo pdsobiace GTN lieky, izosorbiddinitrat a amyl- alebo butyInitrit.

Posturalna hypotenzia, hypotenzia alebo nekorigovana hypovolémia, pretoze pouzitie
glyceroltrinitratu moze pri tychto stavoch sposobit’ zavazn hypotenziu alebo Sok.

Zvyseny vnutrolebe¢ny tlak (napr. po uraze hlavy alebo krvacani do mozgu) alebo nedostato¢na
mozgova cirkulécia.

Migréna alebo rekurentné bolesti hlavy.

Aortalna alebo mitralna stenoza.

Hypertroficka obstrukéna kardiomyopatia.

Konstriktivna perikarditida alebo tamponada perikardu.

Zavazna anémia.

Glaukom s uzavretym uhlom.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pomer prinosu arizika pri pouziti Rectogesicu sa musi ukazdého pacienta stanovit
individualne. U niektorych pacientov sa po liecbe Rectogesicom objavili silné bolesti hlavy.
V niektorych pripadoch sa odporaca prehodnotenie spravneho davkovania. U pacientov,
u ktorych je pomer rizika a prinosu negativny, ma byt liecba Rectogesicom ukoncena pod

dohl'adom lekéra a maju sa zaviest’ iné terapeutické alebo chirurgické opatrenia.

Rectogesic sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so zavaznymi ochoreniami obli¢iek alebo
pecene.

Musi sa zabranit' dlhotrvajicemu nadmernému znizeniu krvného tlaku, pretoze existuje
moznost’ poskodenia mozgu, srdca, pecene a obli¢iek v dosledku nedostatoéného prekrvenia a
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nasledné zvySené riziko ischémie, trombo6zy a zmien funkcii tychto organov. Pacient ma byt
pouceny, aby na znizenie rizika posturalnej hypotenzie postupoval pomaly pri vstavani z 'ahu
alebo sedu. Toto odporucanie je obzvlast dolezité pre pacientov s nizkym objemom krvi
a pacientov, ktori podstupuji diureticki liecbu. Hypotenzia vyvoland podavanim
glyceroltrinitratu moéze byt’ sprevadzana paradoxnou bradykardiou a zhorSenim anginy pectoris.
StarSi pacienti mézu byt nachylnej$i na vyvoj posturalnej hypotenzie, obzvlast’ pri ndhlom
vstavani. Nie su dostupné Zziadne Specifické informacie, ktoré by sa tykali pouZzivania
Rectogesicu u starSich pacientov.

Alkohol méze zvySovat’ hypotenzné ucinky glyceroltrinitratu.

Ak chce lekar pouzit’ mast’ s obsahom glyceroltrinitratu u pacientov so srdcovymi poruchami,
napriklad s akutnym infarktom myokardu alebo kongestivnym zlyh&dvanim srdca, musi byt
U pacienta starostlivo sledovand hemodynamika a klinicky stav, aby sa zabranilo moZznému
riziku hypotenzie a tachykardie.

Ak sa krvacanie suvisiace s hemoroidmi zvysi, lieCba ma byt’ prerusena.

Tato mast’ obsahuje propylénglykol a lanolin, ktoré mozu sposobit’ podrazdenie koze a kozné
reakcie (napriklad kontaktn dermatitidu).

Ak pretrvavaju andlne bolesti, je potrebnd diferencidlna diagnostika na vylucenie inych
moznych pricin bolesti.

Glyceroltrinitrat moze ovplyviovat stanovenie katecholaminov a kyseliny vanilmandlovej
V moci, pretoze zvysuje vyluCovanie tychto latok.

Pri subeznej liecbe s mnozstvom inych lickov je potrebnd opatrnost. BlizSie informacie su
uvedené v Casti 4.5.

Liekové a iné interakcie

Stbezné podavanie inych vazodilatacnych latok, blokatorov vépnikového kanala, ACE
inhibitorov, beta blokatorov, diuretik, antihypertenziv, tricyklickych antidepresiv a velkych
trankvilizérov ako aj konzumacia alkoholu moézu zvySovat’ hypotenzny G¢inok Rectogesicu. Na
zaciatku liecby Rectogesicom sa ma dékladne zvazit’ subezné pouzivanie tychto liekov.

Hypotenzny ucinok organickych nitratov je zosillovany subeznym podavanim inhibitorov
fosfodiesterazy typu 5 (PDES), ako napriklad sildenafilu, tadalafilu alebo vardenafilu. (pozri
Cast’ 4.3).

Rectogesic je kontraindikovany pri sibeznom podavani donorov oxidu dusnatého (NO), ako st
napriklad izosorbiddinitrat a amyl- alebo butylnitrit (pozri ¢ast’ 4.3).

Acetylcystein mdze zvySovat’ vazodilataéné ucinky glyceroltrinitratu.

Stbezné podavanie intravendzneho glyceroltrinitratu S intravenéznym heparinom moze viest
K znizeniu G¢innosti heparinu. Preto je potrebné dokladné sledovanie parametrov zrazania krvi
a davka heparinu musi byt podla toho primerane upravend. Po ukonceni lieCby Rectogesicom
sa moze vyskytnit' nahle prediZenie parcialneho tromboplastinového Gasu (PTT). V tomto
pripade je potrebné znizenie davky heparinu.

Stbezné podavanie intravendzneho glyceroltrinitratu a alteplazy moze spdsobovat’ znizenie
trombolytickej aktivity alteplazy.
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Stubezné podavanie Rectogesicu s dihydroergotaminom mdze zvySovat’ biologickl dostupnost’
dihydroergotaminu a spdsobit’ koronarnu vazokonstrikciu. Nemozno vylucit' ovplyvnenie
terapeutickej odozvy na Rectogesic pri peroralnom podavani kyseliny acetylsalicylovej a inych
nesteroidnych protizapalovych liekov.

Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita: Nie st k dispozicii udaje o u¢inku Rectogesicu na fertilitu u 'udi. Stadie na potkanoch
nenasvedCuju ziadnemu osobitnému riziku za odporucanych podmienok pouzitia (pozri
¢ast’ 5.3).

Gravidita: Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti glyceroltrinitratu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach nepriniesli ziadne vysledky tykajlice sa ti¢inkov na embryonélny/fetalny
vyvoj, porodnost’ alebo poporodny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Rectogesic sa nema pouzivat’ pocCas
gravidity.

Dojcenie: Nie je zname, ¢i sa glyceroltrinitrat vylucuje do materského mlieka. Pretoze existuje
moznost’ vyskytu nepriaznivych ucinkov u dojcenych deti (pozri Cast’ 5.3), pouZivanie
Rectogesicu sa pocas dojcenia neodporica.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o u€inkoch Rectogesicu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Rectogesic mdze u niektorych pacientov (zvlast pri prvom pouziti) spdsobit’ zavraty,
rozmazané videnie, bolesti hlavy alebo unavu. Pacienti, ktori pouzivaji Rectogesic, maju
pristupovat’ k vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov opatrne.

Neziaduce ucinky

U pacientov lieCenych Rectogesicom 4 mg/g rektdlna mast boli hladsené ako najcastejsie
neziaduce ucinky suvisiace s lieCbou bolesti hlavy zavislé na davke, ktoré sa pozorovali u 57%
pacientov.

Neziaduce ucinky z klinickych $tadii st uvedené podla triedy organovych systémov
v nasledujucej tabulke. V ramci triedy organovych systémov si neziaduce ucinky uvedené
podl’a frekvencie vyskytu s nasledovnymi poctami vyskytu v jednotlivych triedach: vel'mi Casté
(>1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej casté (>1/1 000 az <1/100).

Organovy systém Frekvencia vyskytu Neziaduce ucinky

Poruchy nervového systému | Vel'mi Casté Bolest hlavy
Casté Zavraty

Poruchy a ochorenia Casté Nevolnost

gastrointestinalneho traktu

Mene;j Casté Hnacka, neprijemné pocity
Vv analnej oblasti, vracanie,
rektalne krvacanie, poruchy
¢innosti rekta

Poruchy koZe a podkozného | Menej Casté Pruritus, pocit palenia a
tkaniva svrbenia v analnej oblasti
Poruchy kardiovaskularneho | Menej Casté Tachykardia

systému

Neziaduce ucinky glyceroltrinitratu su zvycajne zavislé na davke a takmer vSetky tieto G¢inky
s dosledkom vazodilataného poésobenia. NajéastejSie hlasenymi neziaducimi ucinkami su
bolesti hlavy (m6zu byt aj zdvazného charakteru). V III. faze klinického skuSania Rectogesicu
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4 mg/g rektalna mast’ bol vyskyt miemnych, strednych a silnych bolesti hlavy 18%, 25% a 20%.
U pacientov s predchadzajiicou anamnézou migrény alebo rekurentnej bolesti hlavy bolo riziko
vzniku bolesti hlavy pocas lieCby vysSie (pozri Cast’ 4.3).

Bolesti hlavy sa m6zu opakovat’ s kazdou dennou davkou, obzvlast’ pri vysSom davkovani. Pri
bolestiach hlavy sa m6zu podavat’ slabsie analgetika, ako napriklad paracetamol. Bolesti hlavy
ustupia po preruseni liecby.

V klinickom sktSani boli hldsené zriedkavé pripady vyskytu ortostatickej hypotenzie s
priznakmi ako vertigo a zavraty. Pri vyskyte tychto udalosti nebol pritomny ziadny vyrazny
trend spojeny s davkou.

Vyskyt ortostatickej hypotenzie bol miernej intenzity u véacSiny pacientov a v III. faze
klinickych stadii neboli hlasené Ziadne pripady vyskytu zavaznej ortostatickej hypotenzie.

Zavraty a vertigo prispeli v niektorych pripadoch k ukonceniu podavania glyceroltrinitratu.

Skisenosti po uvedeni na trh

Tieto reakcie boli hlasené na zéklade spontdnnych sprav, a preto nie je znama frekvencia
vyskytu (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov).

Poruchy nervového systému: toGenie sa hlavy, synkopa

Poruchy ciev: hypotenzia, ortostaticka hypotenzia

Poruchy imunitného systému: precitlivenost’, anafylaktoidna reakcia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: podrazdenie v mieste podania, vyrazka v mieste
podania, bolest’ v mieste podania

Tocenie sa hlavy a hypotenzia (vratane ortostatickej hypotenzie) moézu byt u niektorych
pacientov natol’ko zavazné, ze sposobuju prerusenie lieCby.

Skupinové ucinky

Vel'mi zriedkavo bezné davky organickych nitratov sposobili u zdanlivo zdravych pacientov
methemoglobinémiu. Tiez dochadza k s¢erveneniu, nestabilnej angine pectoris a hypertenzii po
vysadeni lieku.

Hlisenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V.

Predavkovanie

Nahodné predavkovanie Rectogesicom mdze spdsobit’ hypotenziu a reflexnt tachykardiu. Nie
je znamy ziadny Specificky antagonista vazodilatatného ucinku glyceroltrinitratu a ziadny
sposob liecby nebol podrobeny klinickej stadii v takom rozsahu ako liecba predavkovania
glyceroltrinitratom. PretoZze hypotenzny ucinok po predavkovani glyceroltrinitratom je
spOsobeny vendznou dilataciou a arteridlnou hypovolémiu, vhodnd liecba ma v tychto
pripadoch smerovat’ k zvySeniu celkového objemu telesnych tekutin. Dostatocné moéze byt
pasivne zdvihnutie noh pacienta, v niektorych pripadoch vSak méze byt potrebné intravendzne
alebo infuzne podanie fyziologického roztoku alebo podobnej tekutiny. V zriedkavych
pripadoch zavaznej hypotenzie alebo Soku moze byt potrebna resuscitacia.

Nadmerné davkovanie méze tiez spdsobit’ methemoglobinémiu. Methemoglobinémia ma byt
lieCena infuznym podanim metylénovej modre;.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Myorelaxancia
ATC kod: COSAEO1

Zékladny farmakologicky uc¢inok glyceroltrinitratu je uvolnenie hladkej cievnej svaloviny
sposobené uvolnovanim oxidu dusnatého. Po aplikacii masti obsahujucej glyceroltrinitrat do
kone¢nika dochéadza k relaxécii vnatorného analneho zvieraca.

ZvySené napitie vnutorného (nie vSak vonkajSieho) andlneho zvieraCa je predispoziCnym
faktorom pri vzniku analnych fisar. Krvné cievy zasobujuce anodermu prechadzaji cez
vnutorny analny zvieraC. ZvySené napdtie vnitorného analneho zvieraca tak moéze znizovat’
prietok krvi a spésobovat’ v tejto oblasti ischémiu.

Uvolnenie konecnika sposobuje aktivaciu anorektdlneho inhibi¢ného reflexu a uvolnenie
vnutorného andlneho zvieraca. Nervové zakoncenia sprostredkovavajuce tento reflex lezia
v stene Creva. Uvolnenie neurotransmitera NO z tohto typu nervov ma vyznamnu ulohu pri
fyziologickej ¢innosti vnutorného analneho zvieraca. U ¢loveka NO S$pecificky sprostredkovava
anorektalny inhibi¢ny reflex, ktory sposobuje relaxaciu vnitorného analneho zvieraca.

Potvrdeny bol vztah medzi zvySenym napdtim vnatorného analneho zviera¢a a vznikom
analnych fisar. Pacienti s chronickymi andlnymi fisirami maju vyznamne vys$i priemerny
maximalny pokojovy analny tlak v porovnani s kontrolnou skupinou a anodermalny krvny
prietok u pacientov s chronickymi andlnymi fisurami je vyznamne niz$i ako u kontrolnej
skupiny. U pacientov, ktori sa podrobili lie¢be fistr sfinkterotomiou, bolo dokazané znizenie
analneho tlaku azlepSenie anodermalneho prekrvenia, co poskytuje dalSie dokazy
0 ischemickom povode analnych fisur. Topicka aplikacia donorov NO (ako glyceroltrinitrat)
uvoliiuje analny zvieraC, ¢o spdsobuje znizenie analneho tlaku a zlepSenie prekrvenia
anodermy.

Utinok na bolest’

V troch klinickych $tadiach fazy Il Rectogesic 4 mg/g rektalna mast’ znizoval priemernt dennt
intenzitu bolesti spdsobenej chronickymi analnymi fisurami v porovnani s placebom (merané za
pouzitia 100 mm vizudlnej analdgovej stupnice). V prvej Stadii Rectogesic 4 mg/g rektalna
mast’ znizoval priemernti dennu intenzitu bolesti po 21 diioch pouzivania o 13,3 mm
(vychodiskova hodnota 39,2 mm) oproti 4,3 mm (vychodiskova hodnota 25,7 mm) v skupine
pacientov pouzivajucich placebo (p <0,0063) apo 56 diloch pouzivania o 18,8 mm oproti
6,9 mm v skupine pacientov pouzivajucich placebo (p <0,0001). Zodpoveda to ucinnosti lieCby
(rozdiel medzi percentudlnou zmenou pre Rectogesic a pre placebo) 17,2% po 21 dnoch
pouzivania a 21,1% po 56 dnoch pouzivania. V druhej $tadii Rectogesic 4 mg/g rektalna mast’
znizoval priemernti dennu intenzitu bolesti po 21 dioch pouZzivania o 11,1 mm (vychodiskova
hodnota 33,4 mm) oproti 7,7 mm (vychodiskova hodnota 34,0 mm) v skupine pacientov
pouzivajucich placebo (p <0,0388) apo 56 dnoch pouzivania o 17,2 mm oproti 13,8 mm
v skupine pacientov pouzivajicich placebo (p <0,0039). Zodpoveda to ti¢innosti liecby 10,6 %
po 21 dnoch pouzivania a 10,9 % po 56 dioch pouzivania. V tretej stadii Rectogesic 4 mg/g
rektalna mast’ znizoval priemernu dennu intenzitu bolesti po 21 dnoch pouzivania o 28,1 mm
(vychodiskova hodnota 55,0 mm) oproti 24,9 mm (vychodiskova hodnota 54,1 mm) v skupine
pacientov pouzivajucich placebo (p <0,0489) apo 56 diloch pouzivania o 35,2 mm oproti
33,8 mm v skupine pacientov pouzivajucich placebo (p <0,0447). Zodpoveda to ucinnosti lieCby
5,1% po 21 dioch pouzivania a 1,5% po 56 dhoch pouzivania.
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Utinok na hojenie

Vo vSetkych troch Studidch sa ucinok Rectogesicu 4 mg/g rektdlna mast’ na hojenie analnych
fisur $tatisticky vyznamne nelisil od skupiny pacientov pouzivajucich placebo. Rectogesic nie je
urceny na hojenie chronickych analnych fistr.

Farmakokinetické vlastnosti

Distribucny objem glyceroltrinitratu je priblizne 3 1/kg, pricom glyceroltrinitrat je vel'mi rychlo
eliminovany. Plazmaticky polc€as je priblizne 3 minuty. Pozorované hodnoty klirensu (priblizne
11/kg/min) vyrazne prevySuju hepatalny prietok krvi. Zndme miesta extrahepatilneho
metabolizmu zahffiaji Cervené krvinky a steny ciev. Prvotnymi produktmi metabolizmu
glyceroltrinitratu st anorganicky nitrat a 1,2- alebo 1,3-glyceroldinitraty. Dinitraty st menej
ucinné vazodilatacné latky ako glyceroltrinitrat, ich elimindcia z plazmy je vSak pomalSia. Ich
prispevok k relaxacii vnutorného analneho zvieraca nie je znadmy. Dinitraty su dalej
metabolizované na mononitraty bez Géinku na cievy a nakoniec na glycerol a oxid uhli¢ity.
U Siestich zdravych pacientov bola priemerné biologickd dostupnost’ 0,75 mg glyceroltrinitratu
aplikovaného do analneho kanala vo forme 0,2% masti priblizne 50% podanej davky.

Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Toxicita pri opakovani davky

S Rectogesicom neboli vykonané Ziadne sStadie systémovej toxicity. Publikované informacie
naznacuju, ze vysoké peroralne davky glyceroltrinitritu mo6zu mat’ pri dlhodobom podéavani
toxické ucinky (methemoglobinémia, testikularna atrofia a aspermatogenéza). Tieto zistenia
nepredstavuju Ziadne zvlastne riziko pre ¢loveka za podmienok terapeutického pouzivania.

Mutagenita a karcinogenita

Informacie z predklinickych studii s GTN popisuju genotoxické uéinky len na kmen s poruchou
opravného mechanizmu S. typhimurium TA1535. CelozZivotné podavanie GTN hlodavcom
v potrave viedlo K zaveru, Ze nitroglycerin nema karcinogénne uclinky relevantné
pre terapeuticky rozsah davky u l'udi.

Reprodukéna toxicita

Stadie reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov pri intravenéznom, intraperitonealnom a
dermalnom podavani glyceroltrinitratu nepreukazali Ziadne neziaduce ucinky na fertilitu alebo
embryonalny vyvoj v davkach, ktoré nevyvolavali toxicitu u rodicov. Nepozorovali sa ziadne
teratogénne Ucinky. U potkanov sa pozorovali fetotoxické ucinky (zniZzena pdrodna véha) pri
davkovani nad 1 mg/kg/denn (i.p.) a 28 mg/kg/dent (dermalne) po expozicii in utero pocas
fetalneho vyvoja.

FARMACEUTICKE INFORMACIE
Zoznam pomocnych latok
propylénglykol

lanolin

sorbitanseskvioleat

tuhy parafin

biela vazelina

Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.4

6.5

6.6

10.

Cas pouZitePnosti

3 roky
Po prvom otvoreni: 8 tyzdiiov

Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Tubu udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Druh obalu a obsah balenia

309
Hlinikova tuba s bielym skrutkovacim uzaverom z polyetylénu.

Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Grinenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Nemecko

REGISTRACNE CISLO

23/0310/06-S

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 19.jila 2006

Déatum posledného predlzenia registracie: 16. februara 2010

DATUM REVIZIE TEXTU

08/2024



