Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06652-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Terbinafin Teva 250 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 250 mg terbinafinu vo forme terbinafinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Biele, okruhle, ploché, 11 mm tablety s deliacou ryhou na obidvoch stranach a bo¢nymi hranami. Na
jednej strane tabliet je vyrazené "T" nad a "1" pod deliacou ryhou.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’, a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UCINKY
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba plesiiovych infekcii citlivych na terbinafin, ako st Tinea corporis, Tinea cruris a Tinea pedis
(spdsobenych dermatofytmi, pozri ¢ast’ 5.1), ak sa liecba povazuje za primerani vzhl'adom na miesto,
zavaznost a rozsah infekcie.

Liecba onychomykoézy (plesiiova infekcia nechtov citliva na terbinafin) spdsobenej dermatofytmi.

Poznamka. Tablety terbinafinu podavané peroralne nie st u€inné na Pityriasis versicolor. Je potrebné
riadit’ sa oficidlnymi lokalnymi usmerneniami, napr. nairodné odporacania tykajlice sa spravneho
pouZzivania a predpisovania antimikrobialnych lieciv.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli:
250 mg jedenkrat denne.

Infekcie koze:

Predpokladana dizka lie¢by Tinea pedis, Tinea corporis a Tinea cruris je 2 az 4 tyzdne.

Tinea pedis (interdigitalna, plantarna/mokasinovy typ): odpora¢ana dizka lie¢by moze byt do 6
tyzdiov.

K tplnému vymiznutiu priznakov infekcie dojde az po niekol’kych tyzdiioch mykologickej lieCby.

Onychomykoza
Uspesna lie¢ba u vac¢siny pacientov trva 6 az 12 tyzdnov.
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Onychomykéza nechtov na rukdch: Pri onychomykoéze nechtov rik postacuje u vaésiny pacientov 6-
tyzdnova liecba.

Onychomykoza nechtov na nohdch: Pri onychomykédze nechtov noh postacuje u vacsiny pacientov 12-
tyzdiiova liecba, hoci u niektorych pacientov moze trvat’ az 6 mesiacov.

Pomaly rast nechtu pocas prvych tyzdnov liecby umoziuje identifikaciu pacientov, ktori si budu
vyzadovat’ dlhsiu lie¢bu. Uplné vymiznutie prejavov a priznakov infekcie nemozno ocakavat’ skor,
ako po niekol’kych tyzditoch mykologickej liecby a k viditel'nym zmenam dochadza az niekol’ko
mesiacov po ukonceni lie¢by, kedy za¢ina rast’ zdravy necht.

Pediatricka populdacia (<18 rokov)
Existuju len obmedzené sktisenosti s peroralnym uzivanim terbinafinu u deti a dospievajucich, a preto
sa pouzivanie u tejto vekovej skupiny neodporuaca.

Starsi pacienti

Nie su dokazy o tom, Ze by podavanie star§im pacientom vyzadovalo odlisné davkovanie alebo, Ze by
sa u tejto skupiny pacientov vyskytli iné neziaduce ucinky nez u mladsich pacientov. Pokial je
terbinafin vo forme tabliet predpisany tejto vekovej skupine, ma sa zvazit' moznost’ uz existujuce;j
poruchy funkcie obli¢iek alebo peCene (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Tablety terbinafinu sa neodporacaji u pacientov s chronickym alebo aktivnym ochorenim pecene
(pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Pouzitie terbinafinu vo forme tabliet u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nebolo dostato¢ne
preskiumané a preto sa pouZitie u tejto skupiny pacientov neodporica (pozri Casti 4.4. a 5.2).

Sp6sob podavania:
Na vnutorné pouzitie.

Dlzka liecby zavisi od indikacie a stupiia zdvaznosti infekcie.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Zavazna porucha funkcie obli¢iek.
Zavazna porucha funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Funkcia pecene
Tablety Terbinafinu Teva sa neodportic¢aju u pacientov s chronickym alebo aktivnym ochorenim

pecene. Pred predpisanim tabliet Terbinafinu Teva sa maju skontrolovat’ hodnoty funkénych testov
pecene. Hepatotoxicita sa moze vyskytniit’ u pacientov s uz pritomnym ochorenim pecene alebo bez
neho, preto sa odporuca pravidelné sledovanie hodnot funkénych testov pecene (pocas 4—6 tyzdinov
lieCby). Liecba Terbinafinom Teva sa ma okamzite ukoncit’ v pripade vzostupu hladin testov funkcie
pecene.

U pacientov lieCenych tabletami terbinafinu boli hldsené vel'mi zriedkavé pripady zavazného zlyhania
pecene (niektoré fatalne alebo vyzadujuce si transplantaciu pecene). Vo vacSine pripadov zlyhania
pecene mali pacienti zavazné zakladné systémové poruchy a pricinna suvislost’ s uzivanim terbinafinu
vo forme tabliet bola neista (pozri Cast’ 4.8).

Pacientov, ktorym bol predpisany Terbinafin Teva v tabletach treba upozornit,, aby okamzite hlasili

akékol'vek prejavy a priznaky nevysvetlite'nej pretrvavajicej nevolnosti, znizenej chuti do jedla,

unavy, vracania, bolesti v pravej hornej Casti brucha alebo zltacky, tmavého mocu alebo blede;j stolice.
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Pacienti s takymito priznakmi maji ukoncit’ peroralne uzivanie Terbinafinu Teva a okamzite sa musi
byt vyhodnotit’ funkcia ich pecene.

Farmakokinetické stidie po jednorazovom podani u pacientov s uZ pritomnym ochorenim pecene
preukézali, Ze klirens terbinafinu sa moze znizit’ o 50 % (pozri Cast’ 5.2). Liecba terbinafinom u
pacientov s chronickym alebo aktivnym ochorenim pecene nebola skimana v prospektivnych
klinickych stadiach, a preto sa neodporuca.

Dermatologické t¢inky

U pacientov uzivajucich terbinafin vo forme tabliet boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné
reakcie (napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza). Ak sa objavi
zhorSujuca sa kozna vyrazka, liecba Terbinafinom Teva vo forme tabliet sa ma ukoncit.

Hematologické ti¢inky

U pacientov liecenych terbinafinom vo forme tabliet boli veI'mi zriedkavo hlasené pripady poruch krvi
(neutropénia, agranulocytoza, trombocytopénia, pancytopénia). Etiologia akychkol'vek portch krvi,
ktoré sa u pacienta lieCené¢ho Terbinafinom Teva vo forme tabliet objavia, ma sa vyhodnotit’ a zvazit
mozna zmena lieCebnej schémy, vratane ukoncenia liecby Terbinafinom Teva vo forme tabliet.

Pacienti uzivajuci terbinafin, u ktorych sa nahle objavila vysoka horucka alebo bolest’ hrdla, sa maja
vySetrit’ na mozné hematologické reakcie.

Funkcia oblic¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kretininu niz$i ako 50 ml/min alebo sérovy kreatinin
vy$si ako 300 umol/l) nebolo pouzitie terbinafinu v tabletdch dostatocne preskimané a preto sa jeho
podavanie neodporuca (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Terbinafin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s uz existujicou psoriazou alebo lupus
erythematosus, pretoze boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady lupus erythematosus.

Iné

Terbinafin je silnym inhibitorom izoenzymu CYP2D6, Co treba vziat’ do tivahy, ked’ sa terbinafin
kombinuje s lieckmi metabolizovanymi tymto izoenzymom (pozri ¢ast’ 4.5). Moze byt’ potrebna uprava
davkovania.

Pomocna latka

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'ne mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Utinok inych liekov na terbinafin

Plazmaticky klirens terbinafinu méze byt urychleny liekmi, ktoré indukuju metabolizmus (ako
rifampicin) a znizeny liekmi, ktoré inhibuju cytochrém P450 (ako cimetidin). Ak je stibezné
podavanie tychto lie¢iv nevyhnutné, moéze byt potrebné davkovanie terbinafinu primerane upravit’.

Nasledujuce lieky mozu zvysit ucinok alebo plazmaticku koncentraciu terbinafinu

Cimetidin znizil klirens terbinafinu o 33 %.

Flukonazol zvysil Cmax terbinafinu o 52 % a AUC terbinafinu o 69 % v ddsledku inhibicie enzymov
CYP2C9 a CYP3A4. Podobné zvySenie expozicie moze nastat’, pokial’ st subezne s terbinafinom
podavané i d’alSie liekmi, ktoré inhibuju enzymy CYP2C9 a CYP3 A4, ako je ketokonazol

a amiodaron.
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Nasledujuce lieky mozu zniZit ucinok alebo plazmaticku koncentrdaciu terbinafinu

Rifampicin znizil klirens terbinafinu o 100 %.

Uginok terbinafinu na iné lieky

Podrla vysledkov zo skusani vykonanych in vitro a u zdravych dobrovol'nikov ma terbinafin
zanedbatelny potencial inhibovat’ alebo zvySovat’ klirens vicsiny liekov, ktoré su metabolizované
pomocou systému cytochromu P450 (napr. cyklosporin, tolbutamid, terfenadin, triazolam alebo
peroralne kontraceptiva) s vynimkou tych, ktoré su metabolizované prostrednictvom CYP3D6 (pozri
nizsie).

Terbinafin nezasahuje do klirensu fenazonu alebo digoxinu.

Bolo hlasenych niekol’ko pripadov poruchy menstrudcie, ako si spontanne krvacanie alebo
nepravidelny cyklus u pacientok uzivajacich terbinafin stibezne s perordlnymi kontraceptivami, hoci

tieto poruchy sa vyskytli aj u pacientok uzivajtcich peroralne kontraceptiva samostatne.

Terbinafin moze zvysit ucinok alebo plazmaticku koncetraciu nasledujucich liekov

Kofein
Terbinafin znizil klirens kofeinu podavaného intravenézne o 19 %.

Zluceniny metabolizované prevazne CYP2D6

In vitro a in vivo skli$ania ukézali, Ze terbinafin inhibuje metabolizmus sprostredkovany CYP2D6
(pozri Cast’ 5.2). Tieto zistenia m6zu mat’ klinicky vyznam pre zli¢eniny metabolizované
prostrednictvom CYP2D6, napr. uréité latky z nasledujicich skupin lieciv: tricyklické antidepresiva
(TCA), beta-blokatory, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), antiarytmika
(vratane skupiny IA, IB a IC) a inhibitory monoaminooxidazy (MAO-I) typu B, hlavne vtedy, ak maju
aj uzke terapeutické okno (pozri Cast’ 4.4).

Dezipramin
Terbinafin znizil klirens dezipraminu o 82 %.

Terbinafin moze zizit ucinok alebo plazmaticku koncetrdciu nasledujucich liekov

Cyklosporin
Terbinafin znizil klirens cyklosporinu o 15 %.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Existuju len obmedzen¢ udaje o pouziti terbinafinu u tehotnych zien. Terbinafin Teva sa nema
pouzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je nevyhnutné.

Dojcenie
Terbinafin sa vylucuje do materského mlieka, a preto doj¢iace matky nesmu uzivat’ Terbinafin Teva
pocas dojcCenia.

Fertilita
Stadie fertility a fetalnej toxicity u zvierat nepreukazali vyskyt ziadnych neZiaducich rekcii (pozri East’
5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Neuskutocnili sa ziadne $tadie o G¢inkoch terbinafinu v tabletach na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pacienti, u ktorych sa objavi zavrat ako neziaduca reakcia, sa maji vyhnut' vedeniu

vozidiel a obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtce neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych skiiSaniach alebo po uvedeni lieku na trh.
Neziaduce reakcie (Tabul’ka 1) su klasifikované podla tried organovych systémov s nasledovnou
frekvenciou: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (= 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 (z dostupnych tdajov).

Tabul’ka 1

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé:
Nezname:

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé:

Nezname:

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Velmi Casté:

Psychické poruchy
Vel'mi zriedkavé:

Poruchy nervového systému
Casté:

Menej Casté:

Zriedkavé:

Nezname:

Poruchy ucha a labyrintu
Neznéame:

Poruchy ciev
Nezname:

Gastrointestinilne poruchy
Vel'mi Casté:

Nezname:

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé:

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi Gasté:
Zriedkavé:

Hematologické poruchy, ako su neutropénia, agranulocytoza
atrombocytopénia, pancytopénia
Anémia

Anafylakticka reakcia, angioedém, kozny alebo systémovy lupus
erythematosus
Anafylaktické reakcie, reakcia podobné sérovej chorobe

Pokles chuti do jedla

Depresia, izkost™*

Bolest hlavy

Ageuzia**, hypogetzia**, dysgeuzia **
Parestézia, hypestézia, zvrat

Strata ¢uchu

Hypoakuzia, poskodenie sluchu, tinnitus

Vaskulitida

Dyspepsia, abdominalna distenzia, nauzea, bolest’ brucha, hnacka

Pankreatitida

Zlyhanie pecene, vzostup hladin pecenovych enzymov,
hepatitida, zltacka, cholestaza

Alergické kozné reakcie (vyrazka, urtikaria)

Zavazné kozné reakcie (napr. Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxické epidermalna nekrolyza, fotosensitivita a angioneuroticky
edém). V pripade vyskytu progresivnej koznej vyrazky sa lieCba
Terbinafinom Teva musi ukondit.
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Velmi zriedkavé: Multiformny erytém, akiitna generalizovana exantemat6zna
pustuloza (AGEP). Psoriaziformné erupcie alebo exacerbacia
psoriazy, vypadavanie vlasov

Nezname: Fotosenzitivna reakcia, fotodermatdza, fotosenzitivna alergicka
rekcia a polymorfnd svetelna erupcia

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Velmi Casté: Artralgia a myalgia. M6Zu sa objavit’ ako sucast’ reakcie
z precitlivenosti v spojeni s alergickymi reakciami koze.
Nezname: Rabdomyolyza.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zriedkavé: Malatnost’, tinava
Nezname: Ochorenie podobné chripke, horucka

Laboratorne a funkéné vySetrenia
Nezname: Vzostup hladiny kreatininfosfokinazy v krvi, pokles hmotnosti***

* Uzkost’ a depresivne symptomy ako sekundarne prejavy dysgeuzie.

** Poruchy chuti (dysgetzia, hypogetzia), vratane straty chuti (agetzia) boli hlasené u priblizne 0,6 %
pacientov liecenych terbinafinom. Tieto poruchy zyycajne vymizna po vysadeni lieku. Boli hlasené
ojedinelé pripady pretrvavajicej poruchy chuti.

***Pokles hmotnosti ako sekundarny prejav hypogeuzie.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov predavkovania (do 5 g). Priznaky zahtiiaji bolest’ hlavy, nauzeu,
epigastricku bolest’ a zavraty.

Odporuca sa eliminécia lieCiva, predovSetkym podanie aktivneho uhlia a symptomaticka liecba, ak je
to potrebné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologika; antimykotika na systémové pouzitie, ATC kod:
DO1BA02

Terbinafin je alylamin so Sirokym spektrom antimykotickej aktivity. V nizkych koncentraciach
terbinafin posobi na dermatofy, plesne a niektoré dimorfné huby. Na kvasinky posobi fungicidne alebo
fungistaticky v zavislosti od druhu.

Terbinafin v po¢iato¢nom $tadiu selektivne interferuje so sterolmi htib. Vedie to k deficiencii
ergosterolu a k intracelularnej akumulacii skvalénu v bunkovej membrane hub. Deficiencia
ergosterolov a akumulécia skvalénu spdsobujii usmrtenie buniek hub. Terbinafin tiez posobi ako
inhibitor skvalénepoxidazy v bunkovej membrane hub. Pri peroralnom uzivani sa liecivo hromadi v
kozi, vo vlasoch a nechtoch vo fungicidnych koncentraciach. Koncentracia lieCiva je meratel'na aj po
15-20 dnoch od ukoncenia liecby.
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Terbinafin sa pouZziva na liecbu plesiovych infekcii koze a nechtov spésobenych trichofytmi (napr. T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton
floccosum.

Nasledujtica tabul’ka uvadza rozsah minimalnej inhibi¢nej koncentracie (Minimum Inhibitory
Concentration, MIC) na dermatofyty.

Organizmus Rozsah MIC (ug/ml)
Trichophyton rubrun 0,001 - 0,15
Trichophyton mentagrophytes 0,0001 - 0,05
Trichophyton verrucosum 0,001 — 0,006
Trichophyton violaceum 0,001 - 0,1
Microsporum canis 0,0001 - 0,1
Edidermophyton fluccosum 0,001 - 0,05

Terbinafin sa vyznacuje nizkou u¢innost'ou na mnohé kvasinky druhu Candida.

Terbinafin v tabletach v porovnani s terbinafinom podavanym lokalne, nie je ¢inny pri liecbe
Pityriasis (Tinea) versicolor.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Maximadlna plazmatické koncentracia 0,97 pgramov/ml sa dosiahne v priebehu 2 hodin po peroralnom

podani jednorazovej davky 250 mg terbinafinu. Pol¢as absorpcie je 0,8 hodiny a distribu¢ny polcas je
4,6 hodiny.

Distribticia

Terbinafin sa silno viaZe na plazmatické bielkoviny (99 %).

Rychlo prenika cez pokozku a hromadi sa v lipofilnom stratum corneum. Terbinafin sa tiez vylucuje
do kozného mazu a dosahuje vysoké koncentracie vo vlasovych folikuloch, vlasoch a v ¢astiach koze
bohatych na mazové zl'azy. TaktiezZ sa zistilo, Ze terbinafin v prvych tyzdnov po zacati lieCby
prestupuje do nechtovej platnicky.

Biotranforméacia

Terbinafin sa rychlo metabolizuje CYP-izoenzymami, najmd CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2CS8
a CYP2C19. Biotransformaciou vznikaju metabolity bez fungicidnej aktivity, ktoré sa vylucuju
prevazne mocom.

Eliminécia

Polcas elimindcie je priblizne 17 hodin. Nie st dokazy o akumulacii v plazme.

Nepozorovali sa zmeny farmakokinetickych parametrov v zavislosti od veku, ale rychlost’ eliminacie
mbze byt’ znizena u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene, ¢o mdze viest’ k zvySenym

koncentraciam terbinafinu v plazme.

Farmakokinetické Studie po jednorazovom podani u pacientov s uz pritomnou stredne zadvaznou az
zavaznou poruchou funkcie pecene ukazuju, ze klirens terbnafinu méze byt znizeny o priblizne 50 %.

Hoci je biodostupnost’ terbinafinu prijmom potravy mierne ovplyvnena, nie je potrebna uprava
davkovania.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

U mysi a potkanov je priblizna hodnota LDs terbinafinu vyssia ako 4 g/kg.
7
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V dlhodobych studiach (do 1 roka) na potkanoch a psoch sa nepozorovali toxické G¢inky ani u jedného
druhu pri peroralnych davkach asi 100 mg/kg denne. Pri vyssich davkach sa zistilo, Ze potencialnymi
cielovymi organmi st pecen a eventualne oblicky.

V dvojrocnej Studii karcinogenity sa pri peroralnom poddvani mysSiam nepreukazali neoplastické alebo
abnormalne nalezy, ktoré by suviseli s liecbou pri davkach do 130 (samci) a 156 (samice) mg/kg
denne.

V dvojrocnej Studii karcinogenity sa pri peroralnom podavani potkanom pozoroval zvySeny vyskyt
nadorov pecene u samcov pri najvyssej hladine davky 69 mg/kg denne, pri ktorej systémova expozicia
bola podobna klinickej expozicii. Mechanizmus vzniku nadorov nie je objasneny. Klinicka zavaznost’
nie je znama. Zmeny, ktoré mézu suvisiet s proliferaciou peroxizomov st druhovo $pecifické, pretoze
sa nezistili v stidiach karcinogenity na mysiach, psoch alebo opiciach.

Pocas studii s vysokymi davkami podédvanymi opiciam sa pozorovali pri vysSich davkach (hladina bez
toxickych ucinkov 50 mg/kg) refrakéné nepravidelnosti na sietnici. Tieto nepravidelnosti stviseli s
pritomnost’ou metabolitu terbinafinu v tkanive oka a vymizli po vysadeni lieciva. Neboli spojené s
histologickymi zmenami.

Standardnou sériou testov genotoxicity in vitro a in vivo sa nedokézal mutagénny alebo klastogénny
potencial.

V studiach na potkanoch a kralikoch sa nepozorovali ziadne neziaduce ucinky na fertilitu a
reprodukéné parametre.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

celul6za, mikrokrystalicka

kroskarmeloza, sodna sol’

oxid kremicity, koloidny, bezvody

hypromeldza

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre (PVC/PVDC/hlinik) a HDPE obal na tablety s LDPE uzaverom so zavitom.
Velkosti balenia:

Blistre: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 112 tabliet.

Obal na tablety: 50 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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