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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paracetamol AGmed 500 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Takmer biele, podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, dizkou 16 mm, Sirkou 8 mm
a hrabkou 5,5 mm.

Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Paracetamol AGmed 500 mg je indikovany na kratkodobu symptomaticku lie¢bu miernej az stredne
silnej bolesti, ako je bolest’ zubov, hlavy, menstruaéna bolest” alebo bolest’ svalov a klbov stvisiaca s

chripkou a prechladnutim a/alebo hortickou.

Paracetamol AGmed 500 mg je indikovany dospelym, dospievajicim a detom s telesnou hmotnost'ou
vysSou ako 20 kilogramov (vo veku 6 rokov a viac).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Maximalna denna davka sa nesmie prekrocit’.

Odporucéané davkovanie paracetamolu:

Vek Telesna hmotnost® | Jednorazova Maximalna
davka denna davka
6 — 8 rokov 20 —24 kg 250 mg 1,25¢g
9 — 10 rokov 25-32 kg 250 mg 15¢g
10 — 12 rokov 33-39kg 500 mg 29
12 — 15 rokov 40 — 49 kg 500 mg 259
Viac ako 15 rokov | 50 — 60 kg 500 mg 30
> 60 kg 500 —1 000 mg 39

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 15 rokov)

Odporucana jednorazova davka je 500 mg paracetamolu (1 tableta) podla potreby s ¢asovym odstupom
medzi davkami najmenej 4 hodiny az do maximalnej dennej davky 3 g paracetamolu (6 tabliet).
Najvyssia jednorazova davka je 1 g (2 tablety) a mozno ju odporacat’ len pacientom s telesnou
hmotnostou vysSou ako 60 kg, ak uzitie 1 tablety neprinesie dostato¢nu Gl'avu alebo ak vyssiu davku
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vyzaduje intenzivnej$ia bolest’. Maximalna denna davka 3 g (6 tabliet) sa nesmie za 24 hodin prekrocit’.

Pediatricka populdcia

Dospievajuci vo veku menej ako 15 rokov a deti s telesnou hmotnostou 0od 20 kg (vo veku 6 rokov
aviac)

Paracetamol sa davkuje v zavislosti od telesnej hmotnosti a veku, zvy¢ajne 10 — 15 mg/kg telesnej
hmotnosti ako jednorazova davka, az do maximalnej dennej davky 60 mg/kg telesnej hmotnosti.
Casovy odstup medzi ddvkami méa byt’ najmenej 6 hodin. Interval je mozné podla potreby skratit’ na 4
hodiny, pricom nesmie byt prekro¢ena maximalna denné davka za 24 hodin.

Odporacané jednorazové davky a maximalne denné davky podla telesnej hmotnosti a veku su uvedené
v tabul’ke vyssie.

Deti s telesnou hmotnostou nizsou ako 20 kg (vo veku menej ako 6 rokov)
Paracetamol AGmed 500 mg nie je ur¢eny na pouzitie u deti s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 20 kg
(mladsie ako 6 rokov) pre mnozstvo lieCiva v tablete.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Odportéa sa predizit’ interval medzi davkami:

— V pripade rychlosti glomerularnej filtracie 50 — 10 ml/min: davkovaci interval 6 hodin.

— V pripade rychlosti glomerularnej filtracie nizsej ako 10 ml/min: davkovaci interval 8 hodin.
Maximalna jednorazova davka nema presiahnut’ 500 mg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Paracetamol zvycajne nespésobuje poskodenie pecene, ak je podavany vo vyssie uvedenych davkach
pri stabilnej chronickej pecenovej insuficiencii. Napriek tomu sa u tychto pacientov odportuca
nepodavat’ maximalnu dennt davku a dodrziavat’ minimalny interval 6 hodin medzi davkami.

Starsi pacienti
Vseobecne sa tiprava davka u star§ich pacientov nevyzaduje. Ma sa vSak vziat’ do avahy beznejsi
vyskyt insuficiencie obli¢iek a/alebo pecene u starSich.

Sposob podévania

Peroralne pouzitie.

Tablety sa mozu rozdelit’ alebo rozdrvit. Uzivaju sa nezavisle od jedla a s dostatoénym mnozstvom
vody. Pacienti s citlivym zalidkom maju uzivat’ liek s jedlom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Uzivanie vysSich ako odporacanych davok moze viest’ k zavaznému poskodeniu pecene.
Pacientov je potrebné upozornit, aby subezne s tymto lickom neuzivali iné lieky obsahujuce
paracetamol.

Paracetamol sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo obliciek,
deficitom gluké6za-6-fosfat-dehydrogenazy, pri hemolytickej anémii, pri deficite glutationu (napr. pre
chronicka podvyzivu, chronicky alkoholizmus), dehydratacii, a pri subeznom uzivani potencialne
hepatotoxickych latok a induktorov peéefiovych enzymov (pozri ¢ast’ 4.5).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa odporuca postupna uprava davky (pozri Cast’ 4.2). Pri
dlhodobej liecbe nemozno vylucit' renalnu insuficienciu.

Pravidelné sledovanie testov funkcie pecene sa odporuca v pripade, Ze sa paracetamol podava
pacientom so zmenami vo funkcii pe¢ene a pacientom, ktori dlhodobo uZzivaju vyssie davky
paracetamolu.
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Riziko predavkovania je vy$$ie u pacientov s ochorenim pecene. Podl'a skiisenosti po uvedeni
paracetamolu na trh sa hepatotoxicita moze objavit aj pri terapeutickych davkach, pri kratkodobom
uzivani a U pacientov bez predchadzajucej poruchy funkcie pecene. Poskodenie pecene sa moze objavit’
pri niz§ich davkach a sibeznom uzivani induktorov pecenovych enzymov alebo inych latok toxickych
pre pecen alebo konzumacii alkoholu (pozri ¢ast’ 4.5). Dlhodoba konzumacia alkoholu vyrazne zvysuje
riziko hepatotoxicity paracetamolu. Pocas liecby je potrebné vyhnat sa konzumacii alkoholu.

Pri subezZnej lie¢be peroralnymi antikoagulanciami a vy$$imi davkami paracetamolu, najma
v kombinacii s dextropropoxyfénom a kodeinom, sa ma sledovat’ protrombinovy ¢as.

Opatrnost’ sa odporucéa u pacientov s precitlivenost'ou na kyselinu acetylsalicylova a/alebo nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) z dovodu moznej skrizenej citlivosti na paracetamol pozorovane;j

U pacientov citlivych na kyselinu acetylsalicylov (ASA). M6Zu sa vyskytnat’ priznaky podobné tym,
ktoré sa vyskytuji po podani ASA (bronchospazmus, nosovo-ocné reakcie).

Zavazné kozné neziaduce reakcie

Pocas liecby paracetamolom boli hlasené Zivot ohrozujice kozné reakcie Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS), toxicka epidermalna nektrolyza (TEN) a kozné akutna generalizovana exentematdzna
pustul6za (AGEP). Pacienti musia byt’ informovani o prejavoch a priznakoch a musia byt’ starostlivo
sledovani kvoli vyskytu koznych reakcii. Ak sa objavia prejavy a priznaky SJS, TEN a AGEP (napr.
progresivna kozna vyrazka Casto S pluzgiermi alebo 1éziami na sliznici), pacienti musia ihned’ prestat’
uzivat’ liek a vyhladat’ lekarsku pomoc.

Stubezné pouzitie s flukloxacilinom

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom pre zvysené riziko
metabolickej acidozy s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najmi u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek, sepsou, podvyZzivou a inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov, ktori uzivaji maximalne
denné davky paracetamolu. Odporuca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v moci.

Po dlhodobom dennom (>3 mesiace) alebo ¢astejSom uzivani analgetik sa mézu objavit’ alebo zhorsit’
bolesti hlavy. Bolesti hlavy spdsobené nadmernym uzivanim analgetik sa nemaja zvladat’ zvySovanim
ich davky. V tychto pripadoch sa maju analgetika uzivat’ po konzultécii s lekarom.

Pediatrickd populécia
Paracetamol AGmed 500 mg nie je ur¢eny na pouzitie u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 20 kg
(mladsie ako 6 rokov) pre mnozstvo lie¢iva v tablete.

Pomocna latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Kyselina acetylsalicylovd a chloramfenikol
Paracetamol zvysuje plazmatické koncentracie kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), kyselina acetylsalicylova
Subezné uzivanie paracetamolu S NSAID (najmé s kyselinou acetylsalicylovou) vo vyssich davkach
zvySuje riziko analgetickej nefropatie a inych neziaducich t¢inkov.

Hepatotoxicke latky a induktory pecerniovych enzymov

Hepatotoxické latky mozu zvysit' riziko akumulacie a predavkovania paracetamolom. Riziko toxicity
paracetamolu sa méze zvysit u pacientov, ktori uzivaju iné potencialne hepatotoxické latky alebo
induktory peceniovych mikrozomalnych enzymov, napr. antiepileptika (glutetimid, fenobarbital,
fenytoin, karbamazepin, primidon, topiramat), rifampicin, barbituraty, inhibitory monoaminooxidazy,
tricyklické antidepresiva, l'ubovnik bodkovany a alkohol. Indukcia metabolizmu vedie k zvySene;j
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tvorbe hepatotoxického oxidacného metabolitu paracetamolu. Ak tento metabolit prekro¢i normalnu
véizbovu kapacitu glutationu, prejavia sa hepatotoxické ucinky.

Kolestyramin
Kolestyramin moze viest’ k zniZenej absorpcii paracetamolu, a preto sa nema podavat’ do jednej hodiny
od podania paracetamolu.

Metoklopramid a domperidon
Metoklopramid a domperidon mézu zvysit’ absorpciu paracetamolu.

Propantelin
Stubezné uzivanie liekov, ktoré spomal’uju vyprazdiovanie zaludka, ako je propantelin, méze oddialit’
absorpciu a nastup t¢inku paracetamolu.

Probenecid

Probenecid ovplyviiuje vylucovanie a plazmatickli koncentraciu paracetamolu. Probenecid inhibuje
vézbu paracetamolu na kyselinu glukuronovu, ¢o vedie k znizeniu klirensu paracetamolu priblizne
o faktor 2. Pri stibeznom uzivani s probenecidom, sa ma zvazit’ znizenie davky paracetamolu.

Warfatin a antagonisty vitaminu K

Antikoagula¢ny Géinok warfarinu alebo inych antagonistov vitaminu K méze byt’ zvySeny spolu so
zvySenym rizikom krvacania v désledku dlhodobého pravidelného uzivania paracetamolu. Uzivanie
odportéanych davok pocas odporuc¢anej dizky lie¢by neméa vyznamny téinok. U pacientov uZivajucich
paracetamol a antagonisty vitaminu K je potrebné sledovat’ adekvatnu koagulaciu a mozné krvacavé
komplikacie.

Flukloxacilin

Pri subeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze stibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidbnovym medzerou, najmi u pacientov s rizikovymi
faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Zidovudin
Pri subeZznom uZivani paracetamolu a zidovudinu bol hlaseny vznik neutropénie a hepatotoxicity. Tento
liek sa ma pouzit’ len po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Lamotrigin
U pacientov so subeznou liecbou paracetamolom bola hlasena znizena ui¢innost’ lamotriginu spolu
s jeho zvySenym hepatalnym klirensom.

Izoniazid
Izoniazid moze zvysit’ hepatotoxicky potencial paracetamolu. Pri sibeznom uzivani sa maju pozorne
sledovat’ klinické a laboratorne prejavy hepatotoxicity.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Paracetamol prechadza placentarnou bariérou. Velké mnozstvo tidajov 0 tehotnych zenach
nepoukazuje na moznti malformaciu ani na toxicky vplyv na plod/novorodenca. Epidemiologické
stadie tykajlice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych posobeniu paracetamolu in utero
poskytli sporné vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze podavat’ pocas tehotenstva,
avSak ma byt’ pouzita €0 najniz$ia G¢inna davka pocas ¢o najkratsej doby a v najniz$ej moznej
frekvencii.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie su klinicky vyznamné.
Pocas kratkodobe;j lie¢by paracetamolom nie je potrebné prerusit’ dojéenie, ak je novorodenec
starostlivo sledovany. U dojc¢iat neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky ani pri dlhodobej liecbe
paracetamolom s vynimkou jedného pripadu makulopapularnej vyrazky.
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Fertilita
Stadie chronickej toxicity paracetamolu na zvieratach preukézali vyskyt atrofie semennikov a inhibiciu
spermatogenézy. Relevantnost’ tohto zistenia nie je znama.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Paracetamol nemé ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Na popis frekvencie neziaducich u¢inkov je pouzita nasledovna terminoldgia tried organovych
systémov podla databazy MedDRA: Vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Trieda organovych Frekvencia | Neziaduci @¢inok
systémov podl’a databazy
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického | Velmi Trombocytopénia, leukopénia, pancytopénia,
systému zriedkavé neutropénia, agranulocytdza
Poruchy imunitného systému | Velmi Anafylakticky Sok, angioedém
zriedkavé
Poruchy dychacej ststavy, Vel'mi Bronchospazmus
hrudnika a mediastina zriedkavé
Poruchy pecene a ZI€ovych | Velmi Zltacka
ciest zriedkavé
Nezname Cytolyticka hepatitida, ktora méze viest’ k akatnemu
zlyhaniu pecene
Poruchy kozZe a podkozného | Zriedkavé Vyrazka, kozné alergické reakcie
tkaniva Velmi toxickd epidermalna nekrolyza (TEN), Stevensov-
zriedkavé Johnsonov syndrom (SJS), akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP), fixny liekovy
exantém (pozri Cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie aj relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telenej hmotnosti
pacienta) moze viest’ k zavaznej poruche funkcie pecene a niekedy k akutnej tubularnej nekroze
obliciek.
Porucha funkcie pecene po podani 5 g paracetamolu alebo viac sa mbze vyskytnut’ u pacientov
s nasledujtiicimi rizikovymi faktormi:
— dlhodoba lie¢ba induktormi enzymov (karbamazepin, glutetimid, fenobarbital, fenytoin,
rifampicin, primidon, Hypericum perfortum)
— pravidelna nadmerna konzumacia alkoholu
— predispozicia na depléciu glutationu (napr. v pripade porach prijmu potravy, cystickej fibrozy,
HIV, hladovania, kachexie).

Symptémy
Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin mézu zahfiiat’ nevol'nost’, vracanie,
anorexiu, bledost’, letargiu a potenie. Bolest’ brucha méze byt’ prvym symptémom poskodenia pe¢ene a
objavi sa do 24 hodin. Méze sa vyskytnit’ hepatalna cytolyza, ktora moze viest’ k zlyhaniu pecene,
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gastrointestindlnemu krvacaniu, encefalopatii, diseminovanej intravaskularnej koagulacii, kome az
smrti. Metabolicka acidoza, edém mozgu, krvacanie, hypoglykémia, hypotenzia, infekcie a zlyhanie
oblic¢iek su spojené so zlyhanim pecene. Koncentracie peceniovych transaminaz, laktat-dehydrogenazy
a bilirubinu sa zvy$ujt 12 az 48 hodin po akitnom predavkovani spolu s poklesom koncentracii
protrombinu.

Predizenie protrombinového &asu je jednym z indikatorov zhorSenej funkcie pedene, a preto sa
odportca jeho sledovanie. Pacienti uzivajuci induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) alebo s anamnézou abuzu alkoholu, st nachylnejsi na poskodenie pecene. Akttne
zlyhanie obli¢iek sa moze vyvinit aj pri absencii zavazného poskodenia pedene. Dalsimi prejavmi
intoxikécie si poskodenie myokardu, pankreatitida a pancytopénia.

Liecba

Je nutna okamzita hospitalizacia. Napriek absencii vyznamnych skorych priznakov by pacienti mali byt
okamzite prevezeni do nemocnice na poskytnutie urgentnej starostlivosti. Priznaky sa mézu byt
obmedzené na nevolnost’ alebo vracanie a nemusia odrazat’ zavaznost’ predavkovania alebo riziko
poskodenia organov. Ak dojde k predavkovaniu do 1 hodiny, ma sa zvazit’ liecba aktivnym uhlim.
Plazmatické koncentracie paracetamolu sa maju merat’ po 4 hodinach alebo neskor od pozitia (skorsie
koncentracie su nespolahlivé). Lie¢bu N-acetyl-cysteinom je mozné pouzit’ do 24 hodin od pozitia
paracetamolu ale maximalny ochranny G¢inok sa dosiahne, ak sa poda do 8 hodin od pozitia. Po tomto
Case Gcinnost’ antidota postupne klesa. Ak je to potrebné, ma sa N-acetyl-cystein podat’ intravendzne
v sulade so zavedenymi davkovacimi schémami. Ak pacient nevracia moze byt peroralne podanie
metioninu vhodnou alt

ernativou v odl'ahlych oblastiach bez dostupnosti istavne;j starostlivosti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika; iné analgetika a antipyretika; anilidy; ATC kod: NO2BEOI.

Paracetamol je analgetikum - antipyretikum bez protizapalového u¢inku. Mechanizmus u¢inku je
pravdepodobne podobny pdsobeniu kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie prostaglandinov
Vv centralnom nervovom systéme.

Analgeticky ucinok paracetamolu po podani jednorazovej davky 0,5 — 1 g trva 3 - 6 hodin, antipyreticky
ucéinok 3 - 4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Paracetamol sa rychlo a takmer uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.

Distribticia

Paracetamol sa rychlo distribuuje do vacsiny telesnych tkaniv. Maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosiahne 10 — 60 minut po p.o. podani. Paracetamol prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do
materského mlieka.

Biotransformacia a eliminacia

Paracetamol sa intenzivne metabolizuje, okrem konjuga¢nych reakcii prebiehaju oxida¢né procesy,
pocas ktorych vznikaji toxické metabolity. Pri terapeutickych davkach dochadza stc¢asne s interakciou
s glutationom K rychlemu metabolizmu tychto hepatotoxickych intermediarnych metabolitov a vznika
kyselina merkapturova, ktora sa vylucuje mocom hlavne vo forme konjugatov, menej ako 5 %
paracetamolu sa vylucuje v nezmenenej forme. Biologicky polcas je 1-3 hodiny.

Pri zavaznej renalnej insuficiencii sa polcas nepredlzuje, ale vzh'adom na spomalenu renalnu exkréciu
paracetamolu, sa odporuca znizit’ davku paracetamolu.

5.3  Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
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Toxicita paracetamolu sa skimala na mnohych Zivo¢isnych druhov.

Akutna toxicita
LDso pre peroralnu davku je 3,7 g/kg u potkanov a 388 mg/kg u mysi.

Chronicka toxicita

V stadiach subchronickej a chronickej toxicity paracetamolu na potkanoch a mysiach sa pozorovalo
poskodenie gastrointestinalneho traktu, zmeny krvného obrazu alebo degeneracia parenchymu pecene
a obliciek, ktoré viedli k nekroze. Tieto zmeny suvisia s mechanizmom G¢inku a metabolizmom
paracetamolu.

Metabolity paracetamolu sa povazuji za zodpovedné za tieto toxické Gcinky a u I'udi sa zistili aj
stivisiace zmeny organov. Paracetamol sa preto nema uzivat’ dlhodobo a v nadmernych davkach.

Mutagénny a Karcinogénny potencial

Vysledky stadii genotoxicity paracetamolu su sporné. U¢inok paracetamolu je

zavisly od pouzitej koncentracie a tiez aj od Casu expozicie. Karcinogénny potencial paracetamolu bol
pozorovany len pri vysokych hepatotoxickych davkach. Pri normalnych terapeutickych davkach
nie je paracetamol spojeny s rizikom genotoxicity a karcinogenity.

Reprodukéna toxicita

V stadiach na laboratornych zvieratach sa nepreukazala embryotoxocita ani fetotoxicita paracetamolu.
Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v sucasnosti akceptované normy na
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

predzelatinovany kukuri¢ny skrob

povidon K25

sodna sol’ kroskarmeldzy

mikrokrystalicka celuloza

koloidny bezvody oxid kremicity

stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire PVC/PVdAC/Al blistre:

Velkost balenia: 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 50, 60, 80, 90 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/03216-REG

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AGmed s.r.0.
Brandlova 1243/8
Moravska Ostrava
ZOZ 00 Ostrava
Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

07/0165/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2023



