.1 2024/04164-Z1A
.:2024/02341-Z1B, 2024/02850-Z1B, 2024/02851-Z1B

<

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

(e

Pisomna informacia pre pouZivatela

Azurvig 12,5 mg/davka pumpy, peroralna suspenzia
sildenafil

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Azurvig a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azurvig
3. Ako uzivat Azurvig

4. Mozné vedlajsie GCinky

5. Ako uchovavat’ Azurvig

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

[
.

Co je Azurvig a na ¢o sa pouZiva

Azurvig obsahuje liecivo sildenafil, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Napomaha roztiahnt’ krvné cievy vo vasom penise, ¢o umoziuje
pradenie krvi do vasho penisu pocas sexualneho vzrusenia. Azurvig vdm iba napomaha dosiahnut’
erekciu, ak ste sexudlne stimulovany.

Azurvig je liek urceny na liecbu erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov, ktora sa niekedy nazyva aj
impotencia. Ide o stav, ked’ muz nemdze dosiahnut’ alebo udrzat’ primeranu tvrdost’, erekciu penisu
potrebnu na sexualnu aktivitu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azurvig
Neuzivajte Azurvig

- ak ste alergicky na sildenafil alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- akuzivate lieky nazyvané nitraty, ked’Ze taito kombindcia moze viest’ k nebezpecnému znizeniu
vasho krvného tlaku. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z tychto liekov, ktoré sa casto
pouzivaji na zmiernenie srdcovej anginy (alebo “bolesti na hrudniku”). Ak si nie ste nie¢im isty,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

- akuzivate niektory z liekov znamych ako donory oxidu dusnatého, ako je amylnitrit (tzv. poppers
— ucinkuje aj ako afrodiziakum), ked’Ze tato kombinacia moze tiez viest' k nebezpe¢nému poklesu
vasho krvného tlaku.

- ak mate zavazné problémy so srdcom alebo pecetiou.
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- ak ste nedavno mali nahlu cievnu mozgovu prihodu alebo srdcovy infarkt, alebo ak mate nizky
krvny tlak.

- ak mate urcité zriedkavo sa vyskytujiice vrodené ochorenie oci (ako je retinitis pigmentosa).

- ak ste nickedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie
zrakového nervu (NAION).

- akuzivate riociguat. Toto lieCivo sa pouziva na lieCbu plicnej artériove]j hypertenzie (t.j. vysokého
krvného tlaku v plicach) a chronickej tromboembolickej pl'ucnej hypertenzie (t. j. vysokého
krvného tlaku v plicach sposobeného krvnymi zrazeninami). Preukazalo sa, Ze inhibitory PDES,
ako je Azurvig, zvySuju hypotenzivny (tlak znizujuci) uc€inok tohto lie¢iva. Ak uzivate riociguat
alebo si tym nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Azurvig, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- ak mate kosacikoviti anémiu (porucha Cervenych krviniek), leukémiu (rakovinu krvnych buniek),
mnohonasobny myelom (rakovinu kostnej drene).

- ak mate deformitu svojho penisu alebo Peyronieho chorobu (chronické nezhubné ochorenie
penisu, ktoré spdsobuje bolestivé ohnutie penisu pri stoporent).

- ak mate problémy so srdcom, vas lekar starostlivo posudi, ¢i vase srdce unesie d’alSiu zataz
vyplyvajicu zo sexudlnej aktivity.

- ak mate v stCasnosti zaludo¢ny vred alebo problémy s krvacanim (ako je hemofilia).

- aku vas dojde k nahlemu zhorseniu alebo strate videnia, prestafite uzivat’ Azurvig a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Azurvig sa nema uzivat’ sibezne s inou peroralnou (uzivanou ustami) alebo lokalnou liecbou erektilne;j
dysfunkcie.

Azurvig sa nema uzivat’ subezne s lieCbou plucnej artériovej hypertenzie (PAH) obsahujtiicou
sildenafil alebo iné inhibitory PDES.

Neuzivajte Azurvig, ak nemate erektilnu dysfunkciu.
Neuzivajte Azurvig, ak ste Zena.

Specidlne upozornenie tykajuce sa pacientov s poruchami obliciek alebo pecene

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate problémy s obli¢kami alebo pecenou. Vas lekar vam moze znizit
davku.

Deti a dospievajuci

Azurvig peroralna suspenzia sa nema podavat’ osobam mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Azurvig

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uz uzivate riociguat, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Azurvig mdze ovplyviovat ucinok inych liekov, najmé tych, ktoré sa pouzivaju na liecbu bolesti na
hrudniku. V pripade, ze potrebujete rychlu lekarsku pomoc, povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi
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alebo zdravotnej sestre, ze ste uzili Azurvig a kedy ste ho uZzili. Neuzivajte Azurvig spolu s inymi
liekmi, ak vam to neodporuci vas lekar.

Azurvig neuZzivajte, ak uzivate lieiva nazyvané nitraty, ked’ze kombinacia tychto lie¢iv moze viest’ k
nebezpecnému poklesu vasho krvného tlaku. Vzdy povedzte svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre, ak uzivate akykol'vek z tychto lieCiv, ktoré sa ¢asto pouzivaju na zmiernenie
srdcovej anginy (alebo “bolesti na hrudniku®).

Azurvig neuzivajte, ak uzivate akékol'vek z lieCiv znamych ako donory oxidu dusnatého, ako je
amylnitrit (poppers), ked’ze tato kombinacia mdze tiez viest’ k nebezpecnému poklesu vasho krvného
tlaku.

Ak uzivate lieciva zname ako inhibitory proteaz, ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcie HIV, vas lekar
moze zacat' lieCbu najniz§ou davkou Azurvigu (2 davky pumpy zodpovedajice 25 mg sildenafilu).

Niektori pacienti, ktori uzivaju alfablokatory na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zvécsene;j
prostaty, mozu pocitovat’ zavraty alebo toCenie hlavy, ktoré mozu byt spésobené nizkym krvnym
tlakom pri rychlom posadeni alebo vstavani. Urciti pacienti pocitovali tieto priznaky pri uzivani
Azurvigu s alfablokatormi. S najvi¢Sou pravdepodobnostou sa vyskytne v priebehu 4 hodin po uziti
Azurvigu. Na zniZenie rizika vzniku tychto priznakov musite pred zacatim liecby Azurvigom uzivat
pravidelné denné davky alfablokatora. Vas lekar moze zacat liecbu nizSou ddvkou Azurvigu (2 davky
pumpy zodpovedajice 25 mg sildenafilu).

Ak uz uzivate lieky obsahujtice sakubitril/valsartan, ktoré sa pouzivaji na liecbu zlyhavania srdca,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Azurvig a jedlo, napoje a alkohol

Azurvig sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla. M6zZe sa vam vsak stat’, ze i¢inok Azurvigu nastipi
o nieco neskor, ak ho uzijete s tazkym jedlom.

Pitie alkoholu méze prechodne zhorsit’ vasu schopnost’ dosiahnut’ erekciu. Na dosiahnutie
maximalneho tc¢inku svojho lieku sa odporti¢a nepit’ nadmerné mnozstvo alkoholu pred uzitim
Azurvigu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Azurvig nie je ureny zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Azurvig moze sposobit’ zavrat a ovplyvnit videnie. Predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo pouZzivat
stroje, musite vediet’, ako reagujete na Azurvig.

Azurvig obsahuje benzoat sodny
Tento liek obsahuje 0,5 mg benzoatu sodného v kazdom 0,5 ml, ¢o zodpoveda 1 mg/ml.

3. Ako uzivat’ Azurvig

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana zaciatocna davka suspenzie su 4 davky pumpy, ¢o zodpoveda 50 mg sildenafilu.

Moznost’ upravit’ ddvku podl'a pridruZzenych ochoreni, zndSanlivosti a u¢innosti pre kazdého pacienta
je dolezitou vlastnost’ou tejto lickovej formy s obsahom sildenafilu.

Azurvig je liek na lekarsky predpis, a preto mdze lekar predpisat’ najvhodnejsiu davku pri zohl'adneni
vasSich osobitnych charakteristik. Azurvig umozinuje lekarovi prispdsobit’ davkovanie na najnizsiu
moznu ucinnu dédvku pouzitim rovnakého lieku a ulahcuje upravu/flexibilitu davky v pripade, ak to
pacient vyzaduje na zaklade zdravotného stavu. Tymto umoznuje aj minimalizovanie vedl'ajSich
ucinkov.

Ciel'om lekara je najst’ idedlnu davku dostatocnt na dosiahnutie vhodného farmakologického ucinku,

evwe

Kazda davka pumpy obsahuje 12,5 mg sildenafilu.

Pocet davok pumpy Mnozstvo podanej suspenzie Mnozstvo sildenafilu
2 I ml 25 mg
4 2 ml 50 mg

Maximalna denna davka suspenzie st 4 davky pumpy, ¢o zodpoveda 50 mg sildenafilu.
Azurvig peroralnu suspenziu nesmiete uZivat’ viac ako raz denne.

Neuzivajte Azurvig v kombinacii s inymi liekmi, ktoré obsahuju sildenafil.

Azurvig uzite priblizne jednu hodinu predtym, ako planujete mat’ pohlavny styk.
Azurvig je urCeny len na peroralne podavanie (Gstami).

Nie je urceny na podanie do nosa alebo na kozu (lokalne podanie).

Vas lekar vam predpiSe spravny pocet davok, ktoré potrebujete.

Pre spravne podanie dodrzujte pokyny na pouZitie.

Vzdy pouzivajte pumpu, ktora je sti¢ast'ou balenia Azurvigu.

Navod na pouzitie

1. Pred kazdym pouzitim flau intenzivne pretrepavajte priblizne 20 sektind, aby sa zabezpecilo,
ze vo fTasi nie s pozorovateI'né Ziadne zrazeniny. Pozri obrazok 1.
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1

2. Detsky bezpecnostny skrutkovaci uzaver sa ma odstranit’ pevnym zatlatenim a ota¢anim proti
smeru hodinovych ruci¢iek. Pozri obrazok 2.

OTVORIT

JIlIIIHIIH

AzUrvIig®
Obrézok 12,5 mg/davka pumpy

! Peroralna suspenzia
Sildenafil

3. Davkovaciu pumpu musite umiestnit’ na vrch fT'ase opatrnym vsunutim plastovej ponornej
hadicky do flase. Potom musite podrzat’ davkovaciu pumpu na hrdle fl'ase a skrutkovat’ v
smere hodinovych ruciciek, kym nebude pevne pripojena. Pozri obrazok 3.
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Obrazok
3 AzZUrvIig®

12,5 mg/davka pumpy
4. Otocte davkovaciu pumpu do otvorenej polohy. Pozri obrazok 4.

OTVORIT

Obrazok

4

5. Pred kazdym pouzitim (vratane prvého pouzitia): Stla¢te pumpu trikrat, aby ste pripravili
(naplnili) davkovaciu pumpu. Zlikvidujte vSetok produkt uvol'neny pocas tohto stlacania do
savého materialu. Pumpa je teraz pripravena na pouzitie. Kazdé davkované streknutie poda
priemerne 12,5 mg sildenafilu.

Chyba pri tomto postupe plnenia méze viest’ k podaniu nizsej davky pri pouziti.

Zlikvidujte produkt pod ¢ervenou ¢iarou.

6. Mierne zaklonte hlavu. Umiestnite si pumpu do ust. Stlacte davkovaciu pumpu tol’kokrat,
kol’ko sa vyzaduje, podl'a davkovania predpisaného vasim lekarom. Suspenziu aplikujte na
jazyk a ihned’ ju prehltnite so slinami. Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi koncom
davkovacej pumpy s vnutrom ust a jazyka. Pozri obrazok 5.
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7. Otocte davkovaciu pumpu do zatvorenej polohy (obrazok 6) a vyberte pumpu po jej
odkvapkani o vnutorné steny fl'ase ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek (obrazok 7).

Obrazok

6

ZATVORIT

Obrazok

/

o\

A uwiﬂn

8. Detsky bezpecnostny skrutkovaci uzaver je potrebné nasadit’ na fl'asu a ihned’ po kazdom
pouziti ju uzavriet’ (obrazok 8).
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AzUrvVIg®

Obrézok 12,5 mg/davka pumpy
8 Peroralna suspenzia

9. Davkovaciu pumpu dokladne umyte vodou. Zaistite, aby v pumpe nezostal Ziaden produkt

ani ziadna voda tak, Ze ju niekol’kokrat stlacite do savého materialu. Pred d’alsim pouzitim
ju nechajte dokladne vysusit. Pozri obrazky 9 a 10.

[ [

S

Obrazok Obrazok

9 10

POZNAMKA PRE PACIENTOV — Pri dodrZani tychto pokynov na pouZitie vyzadujucich opakované
naplnenie pred kazdou davkou a umytie davkovacej pumpy bude fl'asa obsahovat’ kone¢ny priemerny
podatel'ny objem 20 ml peroralnej suspenzie.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Ak citite, Zze u¢inok Azurvigu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Azurvig perordlna suspenzia vam pomoéze dosiahnut’ erekciu iba vtedy, ak ste sexualne stimulovany.
Cas potrebny na dosiahnutie G¢inku Azurvigu sa u jednotlivcov 1isi, ale zvy¢ajne nastava o pol hodinu
az jednu hodinu po uziti. Ak sa Azurvig uzije spolu s tazkym jedlom, jeho uc¢inok sa moéze dostavit
neskor. Ak vam Azurvig nepomoze dosiahnut’ erekciu, alebo ak erekcia netrva dostato¢ne dlho na
dokoncenie sexualneho styku, povedzte to svojmu lekarovi.
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Ak uZijete viac Azurvigu, ako mate

Mozete zaznamenat’ zvyseny vyskyt a zavaznost’ vedl'ajSich ucinkov.
NeuZivajte viac davok, ako vam povedal vds lekar.

Ak uzivate viac davok, ako mate, kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrajsie ucinky hlasené v suvislosti s uzivanim Azurvigu su zvycajne mierne az stredne zavazné a
maju kratke trvanie.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujicich zavaznych vedlajSich u¢inkov, prestaiite uZivat’
Azurvig a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

» Alergicka reakcia — vyskytuje sa menej ¢asto (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
Priznaky zahtnaju néhly sipot, tazkosti pri dychani alebo zavrat, opuch o¢nych viecok, tvare, pier
alebo hrdla.

* Bolest’ na hrudniku — vyskytuje sa menej asto.
Ak sa vyskytne pocas alebo po pohlavnom styku,
- dajte sa do polosedu a pokuste sa uvolnit’.
- neuZivajte nitraty na liecbu vasej bolesti na hrudniku.

«  Predizené a niekedy bolestivé erekcie — vyskytuju sa zriedkavo (mdze postihovat’ menej ako 1z 1
000 osob)
Ak mate erekciu, ktora trva viac ako 4 hodiny, ihned’ kontaktujte lekara.

* Nahle zhorsenie alebo strata zraku — vyskytuju sa zriedkavo

* Zavazné kozné reakcie — vyskytuju sa zriedkavo
Priznaky mézu zahiiat’ zavazné odlupovanie a opuch koze, pl'uzgiere na ustach, pohlavnych
orgéanoch a okolo o¢i, horucku.

» Zachvaty alebo ki¢e — vyskytuju sa zriedkavo

DalSie vedPajsie ucinky:
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): bolest” hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): nevolnost, s¢ervenenie tvare, navaly tepla (priznaky
zahfnaji nahly pocit tepla v hornej casti vasho tela), porucha travenia, zmena farebného videnia,
rozmazané videnie, porucha zraku, upchaty nos a zéavrat.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb): vracanie, kozna vyrazka, podrazdenie oka,
krvou podliate oc¢i/Cervené oci, bolest’ v oku, videnie zableskov svetla, porucha jasného videnia,
citlivost’ na svetlo, slzenie o¢i, busenie srdca, zrychleny pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak,
bolest’ svalov, pocit ospalosti, znizena citlivost’ na dotyk, zavrat, zvonenie v usiach, sucho v ustach,
nepriechodné alebo upchaté prinosové dutiny, zapal sliznice nosa (priznaky zahfiiaji nadchu, kychanie
a upchaty nos), bolest’ v hornej Casti brucha, gastroezofagova refluxova choroba (priznaky zahinaju
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palenie zahy), krv v moc¢i, bolest’ v rukach alebo v nohach, krvacanie z nosa, pocit horti¢avy a pocit
unavy.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): mdloba, ndhla cievna mozgova prihoda,
srdcovy infarkt, nepravidelna ¢innost’ srdca, doCasne znizené pradenie krvi do Casti mozgu, zvieravy
pocit v hrdle, znecitlivenie ust, krvacanie v zadnej Casti oka, dvojité videnie, zniZzend ostrost’ zraku,
nezvycajny pocit v oku, opuch oka alebo o¢ného viecka, videnie malych Ciastociek alebo bodiek,
videnie ziary okolo svetiel, rozsirenie ocnej zrenice, zmena zafarbenia ocného bielka, krvacanie v
penise, pritomnost’ krvi v ejakulate, sucho v nose, opuch vo vnutri nosa, pocit podrazdenia a nahly
pokles alebo stratu sluchu.

Na zaklade skusenosti so sildenafilom po uvedeni na trh boli zriedkavo hldsené pripady nestabilnej
srdcovej anginy (ochorenie srdca) a nahlej smrti. Co je dolezité, vi¢sina muzov, nie viak vietci, u
ktorych sa objavili tieto vedl'ajSie ucinky, mala problémy so srdcom este pred uzitim tohto lieku. Preto
nie je mozné urcit’, ¢i tieto prihody priamo suviseli so sildenafilom.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajSie Gu¢inky moZete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Azurvig
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pre neotvorent fl'asu:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Skatuli a fT'asi po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni:
Po prvom otvoreni pouzivajte 10 mesiacov. Uchovévajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Azurvig obsahuje

- Liecivo je sildenafil. Kazdy ml suspenzie obsahuje sildenafilium-citrat, co zodpoveda 25 mg
sildenafilu (35,1 mg vo forme citratovej soli). Kazda davka pumpy (0,5 ml suspenzie) obsahuje
12,5 mg sildenafilu (ako citrat).

- Dalgie zlozky su: benzoat sodny, bezvoda kyselina citronova, sukraloza (E-955), acesulfam,
draselna sol’ (E-950); hypromeldza (15 cP), xantanova guma, aroma méty piepornej 501500
TP0504 (obsahujuca kukuricny maltodextrin, ochucovacie zlozky (0,6 % mentofuran; 0,2 %
pulegon; 0,09 % estragol) a modifikovany kukuri¢ny skrob E-1450 (7,9 %)), chutové korigens
(SC241160 obsahujuce prirodné aromatické latky, sukralozu E-955 (94,5 %), zemiakovy
maltodextrin a monoamoniumglycyrizinat (0,4 %)), Cistena voda.
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Ako vyzera Azurvig a obsah balenia
Azurvig je biela az takmer biela suspenzia bez cudzorodych castic s charakteristickou voiiou méty.

Vnutorny obal su 30 ml flasticky vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) vybavené
detskym bezpecnostnym uzaverom tvorenym vieCkom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
a vloZenou polypropylénovou davkovacou pumpou s objemom 0,5 ml na davku pumpy .

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alpen Pharma GmbH
Steinenfeld 3

77736 Zell am Harmersbach
Nemecko

Vyrobcovia:
Zinereo Pharma, S.L.U.

A Relva, s/n

36400 O Porrifio - Pontevedra
Spanielsko

Tel: +34 986 345 200

Fax: +34 986 345 201

alebo

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
46191 Villamarchante, Valencia

Spanielsko

Tel: +34 962 79 37 17

alebo

Farmalider, S.A.
C/Aragoneses 2, Alcobendas
28108, Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 661 23 35

Fax: +34 91 661 04 42

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Azurvig 12.5 mg/pump actuation, oral suspension

Ceska republika Azurvig

Grécko Azurvig 12,5 mg/métnpo 60GOUETPIKNG OVTALNG, TOGULO EVOLDPTLO
Mad’arsko Azurvig 12,5 mg/pumpalasonként belsdleges szuszpenzio
Taliansko Azurvig

Pol’sko Azurvig

Portugalsko Erepry 12,5 mg/doseamento, suspensdo oral

Rumunsko Azurvig 12,5 mg/actionare a pompei, suspensie orala

Slovensko Azurvig 12,5 mg/davka pumpy, peroralna suspenzia
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Francuzsko AZULVIG 12,5 mg/pression, suspension buvable
Chorvatsko Azurvig 12,5 mg/po potisku, oralna suspenzija

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.
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