.:2020/02895-Z1B
.:2018/06520-Z1B, 2021/01274-Z1B

(e

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

[eX

Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
ZENAVIL 5 mg filmom obalené tablety
ZENAVIL 20 mg filmom obalené tablety
tadalafil
Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cCast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZENAVIL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym ako uZijete ZENAVIL

Ako uzivat ZENAVIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' ZENAVIL

AN

Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je ZENAVIL a na &o sa pouZiva

ZENAVIL obsahuje lieCivo tadalafil, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

ZENAVIL sa pouziva na liecbu:

e dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou. Za erektilnu dysfunkciu sa povazuje stav, ked’ muz
nevie dosiahnut’ a udrzat’ dostato¢nu erekciu na pohlavnu aktivitu. Je dokazané, Ze tadalafil
vyznamne zlep$uje schopnost’ dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na pohlavnu aktivitu. Po
sexualnej stimulacii ZENAVIL ucinkuje tak, ze pomaha uvolnit’ cievy v penise, ¢o umozni pritok
krvi do penisu. Vysledkom je zlepSena schopnost’ erekcie. Tadalafil vam nepomoéze, ak nemate
erektilntl dysfunkciu. Je dblezité si uvedomit, ze ZENAVIL neposobi bez pohlavnej stimulacie.
S vaSou partnerkou sa musite venovat’ predohre prave tak, ako keby ste neuzivali liek na liecbu
erektilnej dysfunkcie.

e dospelych s pl'icnou arteridlnou hypertenziou. Posobi tak, ze pomaha uvolnit’ krvné cievy vo vasich
plucach, zlepSuju tok krvi do plic. Vysledkom toho je zlepSenie schopnosti vykonavat’ fyzicka
¢innost’.

e dospelych muzov s mocovymi problémami spojenymi s beznym stavom nazyvanym benigna
hyperplazia prostaty, t.j. ked’ sa prostata s vekom zvacsuje. Medzi priznaky patria problémy zacat’
mocit, pocit neuplného vyprazdnenia moc¢ového mechura a CastejSie mocenie i v noci. Tadalafil
zlepsSuje prietok krvi a uvolniuje svaly prostaty a mo¢ového mechura, co moze potlacit’ priznaky
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benignej hyperplazie prostaty. Tadalafil preukazatelne zlepSuje tieto moCové problému uz za
1 — 2 tyzdne po zacati liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZENAVIL

Neuzivajte ZENAVIL
o ak ste alergicky na tadalafil alebo ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak uzivate organické nitraty alebo donory oxidu dusnatého v akejkol'vek forme (napr. amylnitrit).
Ide o skupinu liekov (“nitraty) uzivanych na liecbu anginy pektoris (“bolest’ na hrudniku®).
Ukazalo sa, ze ZENAVIL zosilituje t€inky tychto liekov.

e akuzivate nitraty v akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa s vasim lekarom,

e ak trpite vaznejSim ochorenim srdca alebo ste v priebehu poslednych 3 mesiacov prekonali infarkt
myokardu,

e ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali nahlu cievnu mozgovi prihodu,
e ak trpite nizkym krvnym tlakom alebo nelieCenym vysokym krvnym tlakom,

e ak ste niekedy stratili zrak — stav opisany ako ,,0¢na prihoda“ (nearteritickd predna ischemicka
neuropatia zrakového nervu - NAION),

e ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na liecbu pl'ucnej arterialnej hypertenzie (t.j. vysokého
krvného tlaku v plucach) a chronickej tromboembolickej plicnej hypertenzie (t. j. vysokého
krvného tlaku v plicach spdsobeného krvnymi zrazeninami). Bolo dokazané, ze PDES inhibitory,
akym je tadalafil, zvySuji hypotenzivny Gc¢inok tohto lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym nie
ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat ZENAVIL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika .

Uvedomte si, ze sexudlna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi chorobami mozné riziko,
pretoze zvySuje zataz srdca. Ak mate tazkosti so srdcom, je potrebné, aby ste na to vasho lekara
upozornili.

Predtym, ako zacnete uzivat tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak mate:
e poruchu ¢ervenych krviniek (kosacikovii anémiu)

e rakovinu kostnej drene (mnohopocetny myelom)

e rakovinu krvi (leukémiu)

e akukol'vek deformaciu penisu alebo neziaduce Ci pretrvavajuce erekcie, ktoré trvaji viac ako
4 hodiny

e zavaznu poruchu pecene

e mate zavaznu poruchu obli¢iek

e akékol'vek problémy so srdcom okrem plucnej hypertenzie
e problémy s krvnym tlakom

e akukol'vek dedi¢ni poruchu o¢i.

Vzhl'adom k tomu, Ze benigna hyperplazia prostaty a rakovina prostaty mézu mat’ rovnaké priznaky,
bude vas lekar pred zacatim liecby benignej hyperplazie prostaty tadalafilom kontrolovat’, ¢i netrpite
rakovinou prostaty. Tadalafil nelie¢i rakovinu prostaty.

Nie je zname, ¢i je ZENAVIL G¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:
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e opera¢nému zakroku v panvovej oblasti

e odstraneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom sa preruSia nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak uvas dojde kndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat ZENAVIL a ihned
kontaktujte vasho lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo néhlu stratu sluchu. Hoci nie je zname,
¢i tieto pripady suvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo ndhla strata sluchu, prestarite
uzivat ZENAVIL a okamzite kontaktujte svojho lekara.

ZENAVIL nie je urceny na liecbu erektilnej dysfunkcie alebo benignej hyperplazie prostaty
u Zien, pretoZe tieto zdravotné problémy sa vyskytuji len u muzov.
Deti a dospievajuci

ZENAVIL nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a ZENAVIL

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

Neuzivajte ZENAVIL, ak uz uzivate nitraty.

Niektoré lieky moézu mat’ vplyv na ZENAVIL alebo m6ézu ovplyvnit' G¢innost’ lieku ZENAVIL.
Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika s tym, ze uzivate:

e Dbosentan (int lieCbu pl'icnej arterialnej hypertenzie)
e nitraty (na bolest’ v hrudi)

e alfablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia mo¢ového
traktu stvisiacich s benignou hyperplaziou prostaty)

e in¢ lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

e riociguat

e inhibitory 5-alfa reduktazy (pouzivany na liecbu benignej hyperplazie prostaty)
e inhibitory proteazy na liecbu AIDS (ritonavir)

e fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (antikonvulzanty — lieky proti ki¢om)

e rifampicin, erytromycin, klaritromycin (k liecbe bakterialnej infekcie)

e lieky ako ketokonazol alebo itrakonazol (na lie¢bu hubovych infekcii)

iné lieky na erektilni dysfunkciu (inhibitory PDES).

ZENAVIL a jedlo, napoje a alkohol

Informacie o vplyve alkoholu st uvedené v Casti 3.

Grapefruitova Stava moéze ovplyvnit’ G€inok lieku ZENAVIL a treba ju pit’ opatrne. Ak potrebujete
dalSie informacie, obrat’te sa na svojho lekara.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo doj¢ite ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete uzivat tento liek. Neuzivajte tadalafil pocas tehotenstva
pokial’ to nie je nevyhnutné a ak ste uzivanie nediskutovala so svojim lekarom.
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Pocas uzivania tychto tabliet nedojCite, pretoze nie je zndme, i liek prechadza do materského mlieka
u l'udi. Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom skor ako za¢nete
uzivat’ akykol'vek liek

Pri lieCbe psov sa zaznamenala niZ§ia tvorba spermii v semennikoch. Nizs§i pocet spermii sa pozoroval
aj u niektorych muzov. Je nepravdepodobné, Ze by tieto ucinky viedli k nedostato¢nej plodnosti.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Boli hlasené zavraty. Je potrebné, aby ste pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov poznali svoju
reakciu na uzitie tohto lieku.

ZENAVIL obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivatt ZENAVIL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety ZENAVIL st urcené na peroralne (cez usta) pouzitie. Tablety prehltnite celé a zapite vodou.
Tablety sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pitie alkoholu moze prechodne znizit' va$ krvny tlak. Pokial’ ste uzili, ¢i planujete uzit ZENAVIL,
vyvarujte sa nadmern¢ho pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a viac alebo viac nez
5 jednotiek alkoholu), ktoré moze zvysit riziko vzniku zavratov, ked’ sa budete chciet’ postavit’.

Na liecbu erektilnej dysfunkcie

e Premenna davka, podla potreby:

e Pouzije sa 10 mg (dve tablety licku ZENAVIL 5 mg alebo liek so silou 10 mg od iného drzitel’a
rozhodnutia o registracii) alebo 20 mg; odporucana pociatocna davka je 10 mg pred sexualnou
aktivitou. Ak je ucinok tejto davky nedostatoCny, vas lekar vdm moze zvysit’ ddvku na 20 mg.

e Vezmite si tabletu ZENAVIL aspon 30 minut’ pred sexualnou aktivitou.
e ZENAVIL moéze byt u¢inny az 36 hodin po uziti tablety.
e Neuzivajte ZENAVIL viac ako raz denne.

e Davky 10 mg a 20 mg st uréené na pouzitie pred predpokladanou sexualnou aktivitou a nie st
odporacané pre kazdodenné pouzitie.

e Davkovanie jeden krat denne: Pouzije sa ZENAVIL 5 mg; odpori¢ana davka je jedna 5 mg
tableta uzivana raz denne priblizne v rovnaky ¢as. Neuzivajte ZENAVIL 5 mg viac ako raz denne.
Uzivanie liecku ZENAVIL 5 mg jedenkrat denne vam za predpokladu sexudlnej stimulacie umozni
erekciu kedykol'vek pocas 24 hodin. Davkovanie licku ZENAVIL jedenkrat denne moze byt
vhodné pre muzov, ktori predpokladaju sexualnu aktivitu dva alebo viackrat tyzdenne.

Je potrebné zdoraznit’, Ze ZENAVIL nie je Gc¢inny bez sexudlnej stimulacie. Vy a vaSa partnerka sa
musite zapojit’ do predohry, rovnako ako keby ste lieky na poruchu erekcie neuzival.

Pozitie alkoholu m6ze mat’ nepriaznivy vplyv na vasu schopnost’ dosiahnut’ erekciu.

Na liecbu benignej hyperplazie prostaty

Davka je jedna 5 mg tableta raz denne priblizne v rovnaky ¢as. Ak mate benignu hyperplaziu prostaty
a zaroven erektilnt dysfunkciu, davka zostava jedna 5 mg tableta raz denne.

Neuzivajte ZENAVIL viac neZ raz denne.
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Na lie¢bu plucnej arteridlnej hypertenzie

Zvycajna davka st dve 20 mg tablety jedenkrat denne. Obe tablety mate uzivat’ v rovnakom case, jednu
po druhe;j.

Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peCenou alebo oblickami, vas lekar vam moze
odporucit’ uzivanie len jednej 20 mg tablety denne.

Ak uZijete viac ZENAVILU, ako mate

Ak vy alebo niekto iny uzije viac tabliet, ako ma, oznamte to svojmu lekarovi alebo okamzite navstivte
nemocnicu. Liek alebo obal lieku si vezmite so sebou. M6ze dojst’ ku niektorému neziaducemu ucinku
opisanému v casti 4.

Ak zabudnete uzit’ ZENAVIL

Uzite svoju davku ako nahle si na to spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu. Nesmiete uzivatt ZENAVIL viac ako raz denne.

Ak prestanete uzivat’ ZENAVIL

Ak uzivate ZENAVIL k lie¢be plucnej arteridlnej hypertenzie, neprerusujte uzivanie tabliet, pokial
vam vas lekar nepovie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie tiCinky s obycCajne mierneho az stredne tazkého razu.

Ak budete mat’ akykol’vek z nasledujucich vedlajSich idinkov, prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc:

o alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casta frekvencia vyskytu)

e Dbolest na hrudi — neuZivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej cCasta
frekvencia vyskytu)

e priapizmus, dlhotrvajuca, pripadne aj bolestiva erekcia po uziti pripravku ZENAVIL (zriedkava
frekvencia vyskytu). Ak vasa erekcia trva viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhl'adat’ lekara.

e nahla strata zraku (zriedkava frekvencia vyskytu).

Dalej boli hlasené tieto vedlajsie ucinky rozdelené podla indikécie:

VedPajsie ucinky pri erektilnej dysfunkcii alebo benignej hyperplazii prostaty
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

e Dbolest hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolesti ruk a noh, navaly tepla, opuch nosove;j sliznice,
poruchy travenia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e zavrat, bolest’ brucha, pocit nevolnosti, nevolnost (vracanie), reflux (spitné vtekanie obsahu
zaltdka do paZeraka), rozmazané videnie, bolest’ oka, tazkosti s dychanim, pritomnost’ krvi v mo¢i,
predizena erekcia, pocit busenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, krvacanie
z nosa, zvonenie v usiach, opuch ruk, néh alebo ¢lenkov a pocit unavy.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 o0sdb)
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e mdloby, epileptické zachvaty a prechodna strata paméti, opuch o¢nych viecok, ¢ervené o¢i, nahle
zhorSenie alebo strata sluchu a zihlavka (svrbiace Cervené flaky na kozi), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.

V zriedkavych pripadoch bol u muzov, ktori uzivali tadalafil, hlaseny infarkt myokardu a néhla cievna
mozgova prihoda. Vic¢sina z tychto muzov trpela problémami so srdcom uz predtym, ako zacali uzivat
tento liek.

Zriedkavo bolo hlasené zhorSenie alebo strata zraku ¢iasto¢ného, do¢asného alebo trvalého charakteru
v jednom alebo oboch oc¢iach.

Niektoré d’alSie zriedkavé vedPajSie ucinky boli hlasené u muzov uzivajicich ZENAVIL, ktoré neboli
pozorované v klinickych stadiach. Zahtnaju:

e migrénu, opuch tvare, zavaznu alergickl reakciu, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla, zavazné
kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviujuce prietok krvi v o€iach, nepravidelnu ¢innost’ srdca
a anginu pectoris a nahlu srdcovi smrt’. Vedlajsie uc¢inky ako zavrat a hnacka boli CastejSie hlasené
u muzov, ktori uzivaju ZENAVIL a maju viac ako 75 rokov. U pacientov starSich ako 65 rokov
uzivajucich tadalafil boli ¢astejsSie hlasené hnacky.

Neziaduce ucinky u pliucnej arterialnej hypertenzie
Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

e Dbolesti hlavy, sCervenanie, nosova a sinusova kongescia (upchaty nos), nevol'nost, porucha travenia
(vratane bolesti brucha alebo traviacich tazkosti), bolest’ svalov, bolest’ chrbta a bolest’ koncatin
(vratane tazkosti s koncatinami).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

e rozmazané videnie, nizky krvny tlak, krvicanie z nosa, vracanie, zvysSené alebo nezvycajné
krvacanie z maternice, opuch tvare, reflux zalidocnej kyseliny —prenikanie zalido¢nych §tiav do
pazeraka, migréna, nepravidelny srdcovy rytmus a mdloby.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e zachvaty, prechodna strata pamiti, zih'avka, nadmerné potenie, krvacanie z penisu, pritomnost’ krvi
v semene a/alebo v moci, vysoky krvny tlak, zrychleny pulz srdca, ndhla srdcova smrt’ a zvonenie
v usiach.

Inhibitory PDES sa pouZzivaju tiez na liecbu erektilnej dysfunkcie u muzov. Niektoré vedl'ajsie
ucinky boli hlasené zriedkavo:

e C(iasto¢né, docCasné alebo trvalé zhorSenie alebo strata zraku v jednom alebo oboch oc¢iach a zavazna
alergicka reakcia sposobujica opuch tvare alebo hrdla. Bolo hlasené aj nahle zhorSenie alebo strata
sluchu.

Vicsina tychto muzov, ale nie vsetci, ktori hlasili rychly pulz srdca, nepravidelnu ¢innost’ srdca, srdcovy
zachvat a nahlu srdcovu smrt’, mali pred uzivanim tadalafilu problémy so srdcom. Nie je mozné urcit,
¢i tieto prihody priamo suviseli s tadalafilom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nevyhadzujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ZENAVIL obsahuje

e Liecivo je tadalafil.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg 20 mg tadalafilu.

e Dalgie zlozky su:

e Jadro tablety: monohydrat laktézy, hyproloza, sodna sol' kroskarmeldzy, laurylsiran sodny,
mikrokrystalicka celul6za, stearat horecnaty

e Obal tablety: hypromel6za, monohydrat laktozy, triacetin, oxid titanicity (E 171), mastenec, 5 mg:
cerveny oxid zelezity (E 172), 20 mg: zlty oxid Zelezity (E 172)

Ako vyzera ZENAVIL a obsah balenia

5 mg filmom obalen¢ tablety: tehlovo ¢ervené, okriihle, konvexné, filmom obalené tablety s priemerom
jadra 6 mm.

20 mg filmom obalené tablety: zIté, okruhle, konvexné, filmom obalené tablety s priemerom jadra
10,3 mm.

5 mg tablety st balené v blistroch z PVC-PE-PVDC/ALI alebo oPa-Al-PVC/Al v skatul’kéch po 2, 4, 10,
14, 28 a 84 tabletach.

20 mg tablety su balené v blistroch z PVC-PE-PVDC/AI alebo oPa-Al-PVC/Al v skatulkach po 2, 4, 8,
10, 12, 28 a 56 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca

Medochemie Ltd (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus

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

Bulharsko, Ceska republika, Cyprus, Chorvatsko, Grécko, Estonsko, Litva, Malta, Holandsko,
Slovenska republika: ZENAVIL

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.



