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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

V PNC 250
V PNC 500
V PNC 750
V PNC 1000

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

V PNC 250
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 250 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o zodpoveda
225,48 mg fenoxymetylpenicilinu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25,16 mg draslika.

V PNC 500
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o zodpoveda
450,96 mg fenoxymetylpenicilinu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50,32 mg draslika.

V PNC 750

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 750 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o zodpoveda
676,44 mg fenoxymetylpenicilinu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75,48 mg draslika.

V PNC 1000

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1000 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, co zodpoveda

901,92 mg fenoxymetylpenicilinu. Kazda filmom obalen4 tableta obsahuje 100,64 mg draslika.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
filmom obalena tableta
250 mg: Biele az zltkasté okruhle bikonvexné filmom obalené tablety

500 mg: Biele az zltkasté okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jedne;j
strane. Deliaca ryha umoznuje rozdelit’ tabletu na 2 rovnaké davky.

750 mg: Biele az zltkasté ovalne bikonvexné filmom obalené tablety.

1 000 mg: Biele az Zltkasté ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane. Deliaca ryha umozZiiuje rozdelit’ tabletu na 2 rovnaké davky.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

V PNC je indikovany u dospelych, dospievajucich a deti od 3 rokov, na lie¢bu nasledovnych 'ahkych
az stredne tazkych infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na penicilin:
- infekcie dychacich ciest (bronchitida, bronchopneumonia, pneumonia),
- infekcie v oblasti krku, nosa a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
- infekcie v oblasti tvare a ust vychadzajice zo zubov,
- infekcie koze (erysipel, erysipeloid, migrujici erytém),
- zépal lymfatickych uzlin a lymfatickych ciev,
- Sarlach (vratane prevencie).
V PNC je indikovany u dospelych, dospievajucich a deti od 3 rokov, na prevenciu:
- endokarditidy pri zdsahu v oblasti zubov, Gst a ¢el'usti alebo hornych dychacich ciest,
- akutnej reumatickej horucky.

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne odporucania na vhodné pouzivanie antibakteridlnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie je individualne podl'a charakteru a zavaznosti infekcie. Podl’a novsich empirickych
sktsenosti je fenoxymetylpenicilin u¢inny aj vtedy, ak je podavany 3-krat denne.

Podra citlivosti povodcu ochorenia a druhu i zdvaznosti choroby méze oSetrujuci lekar davky
primerane upravit'.

Dospeli
Dospeli do 70 kg telesnej hmotnosti 750 mg kazdych 6 - 8 hodin.
Dospeli nad 70 kg telesnej hmotnosti 750 mg - 1000 mg kazdych 6 - 8 hodin.

U starSich 0s0b so zniZenou funkciou obli¢iek sa predlzuje biologicky pol¢as fenoxymetylpenicilinu
asi na 4 hodiny, preto je vhodné predlzit’ ¢asovy interval medzi jednotlivymi ddvkami.

Pediatricka populacia

Deti od 3 rokov do 25 kg telesnej hmotnosti 250 mg kazdych 6 - 8 hodin.
Deti od 25 do 40 kg telesnej hmotnosti 250 mg - 500 mg kazdych 6 -8 hodin.
Dospievajtci do 70 kg telesnej hmotnosti 750 mg kazdych 6 - 8 hodin.

V PNC sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 3 rokov.

Sposob podavania

Tablety sa uzivaju najlepSie jednu hodinu pred jedlom, pokiall mozno nerozhryznuté a zapijaji sa
poharom vody (200 az 250 ml). Pri uziti po jedle sa mbze prechod ucinnej latky do krvného obehu
oddialit’ a pripadne aj znizit.

O diZke lie¢by penicilinom rozhoduje vzdy ofetrujici lekar. Fenoxymetylpenicilin sa uZiva obvykle 7
- 10 dni, najmenej 2 - 3 dni po odzneni priznakov ochorenia. Terapia sa nesmie v Ziadnom pripade
svojvolne ukoncit’ po vymiznuti klinickych priznakov ochorenia, pretoZe je to spojené s rizikom recidiv
ochorenia a neskorsich komplikacii (reumaticka hortacka, glomerulonefritida).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na fenoxymetylpenicilin alebo na cefalosporiny alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1. Pacienti s tazkymi poruchami GIT s vracanim a hnackou nemaja byt
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peroralne podavanym fenoxymetylpenicilinom lieCeni, pretoze nie je zaru¢ena dostato¢na absorpcia
(odportca sa parenteralna terapia).

4.4 Osobité upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri ochoreniach ako zdvazna pneumoénia, empyém, sepsa, perikarditida, meningitida je indikovana
parenteralna terapia penicilinom.

Je mozna skrizena alergia medzi fenoxymetylpenicilinom a ostatnymi beta-laktdmovymi antibiotikami.
U pacientov s alergickou predispoziciou (napr. senna nadcha, astma) je riziko tazkych reakcii z
precitlivenosti zvysené, a preto sa ma v takych pripadoch fenoxymetylpenicilin podavat’ so zvySenou
opatrnost’ou.

Pri vzniku alergie je treba terapiu prerusit’ a pacienta lieCit obvyklymi prostriedkami ako adrenalin,
antihistaminika a glukokortikoidy.

Pri dlhodobom podavani sa odporacaju kontroly krvného obrazu, diferencidlneho krvného obrazu a
kontroly funkcie pecene a obliciek.

Dlhodobé a opakované pouzivanie moze viest’ k superinfekciam s rezistentnymi baktériami alebo
plesiami.

Opatrnost’ je treba pri podavani lieku pri infekénej mononukledze, pretoze mozu cCastejSie vznikat
exantémy.

Pri zavaznych a dlhodobych hnackach je treba mysliet’ na antibiotikom vyvolant pseudomembran6znu
kolitidu, ktord moze byt zivot ohrozujuca. Preto je nutné v tychto pripadoch liek ihned’ vysadit’ a zaviest’
terapiu podla preukazania pdvodcu (napr. vankomycin perordlne). Latky tlmiace peristaltiku su
kontraindikované.

Terapia anafylaktického Soku
Okrem inych beznych opatreni sa treba postarat’ o priechodnost’ dychacich ciest.

Akiitne medikamentdézne postupy

Okamzite podat’ adrenalin i.v.

Po zriedeni 1 ml bezného roztoku adrenalinu (riedenie 1:1000) na 10 ml sa pomaly injikuje 1 ml roztoku,
t.j. 0,1 mg adrenalinu pri kontrole pulzu a krvného tlaku kvéli nebezpeciu portich srdecného rytmu.
Davka adrenalinu moze byt opakovana.

Dalej antihistaminika, ndhrada objemu intravendézne, napr. expandérom plazmy, Pudskym albuminom,
roztokom kompletnych elektrolytov.

Nasledne podat’ glukokortikoidy i.v. napr. 250 - 1000 mg prednizolonu (alebo ekvivalentné mnozstvo
derivatu). Davka glukokortikoidov méze byt opakovana.

Ako dalsie lieCebné opatrenia prichadzaji v uvahu napr. umelé dychanie, inhalacia kysliku, podanie
kalcia.

Pacient musi byt’ pod stalym dohl'adom.

V-PNC obsahuje draslik

U pacientov s ochorenim srdca alebo zavaznymi poruchami elektrolytov iného pdvodu je treba pamétat’
na privod kalia, ktory je obsiahnuty v pripravku.

V PNC 250: Tento liek obsahuje 25,16 mg draslika

V PNC 500: Tento liek obsahuje 50,32 mg draslika

V PNC 750: Tento liek obsahuje 75,48 mg draslika

V PNC 1000: Tento liek obsahuje 100,64 mg draslika

Musi sa vziat’ do Gvahy u pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s
kontrolovanym obsahom draslika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

PretoZe peniciliny pdsobia na mnoZziace sa mikroorganizmy, fenoxymetylpenicilin sa nema kombinovat’
s bakteriostatickymi antibiotikami. Kombinacie s inymi antibiotikami st mozné len vtedy, ked’ sa da
ocakavat’ synergizmus alebo aditivny efekt. Jednotlivé zlozky kombinacie sa musia podat’ v plnej
ucinnej davke (vynimkou pri dokdzanom synergizme je redukovana davka toxickej kombinacie).

Mozna kompetiticia a inhibicia vyluCovania je pri si¢asnom uzivani antiflogistik, antireumatik,
antipyretik (zvlast indometacinu, fenylbutazonu, salicylatu vo velkej davke), ako i probenecidu.

Uzivanie fenoxymetylpenicilinu po€as uzivania metotrexatu moze spdsobit’ znizené vylucovanie
metotrexatu a tym zvysit’ riziko toxicity.

Neomycin mdze znizovat’ absorbciu fenoxymetylpenicilinu.
Ak sa fenoxymetylpenicilin uziva pocas jedla, dochadza k spomaleniu u¢inku.

Falos$ne pozitivne laboratorne vysledky si mozné pri neenzymatickom dokaze cukru v moci,
urobilinovom ddkaze a uréeni kyseliny aminovej v mo¢i pomocou ninhydrinovej metddy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V PNC samo6ze uzivat’ pocas gravidity pri vyskyte infekcii vyvolanych patogénmi citlivymi na penicilin.
Hoci z experimentu na zvieratach nie su Ziadne znamky embryotoxicity, teratogenity alebo mutagenity,
fenoxymetylpenicilin sa ma uzivat’ pocas gravidity len po starostlivom zvazeni.

Dojcenie

Liecivo fenoxymetylpenicilin sa vylucuje do 'udského mlieka. Maximalne hladiny v mlieku dosahuji
priblizne 50 % maximalnych koncentracii v sére. U dojciat kfmenych tymto materskym mliekom sa
nezistili ziadne neziaduce ucinky, avSak nemozno vylucit' riziko senzibilizacie alebo ovplyvnenie
¢revnej flory. Pri dojéeni sa dostava do organizmu dietata priblizne 0,1 % materskej davky
fenoxymetylpenicilinu. Preto sa nema pocas terapie dojcit’.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepoukazuji na reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V PNC nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce reakcie boli pozorované a hlasené pocas liecby draselnej soli
fenoxymetylpenicilinu s nasledujucimi frekvenciami: vel'mi casté (>1/10), Casté (>1/100 az<1/10),
menej ¢asté (>1/1 000 az<1/100), zriedkavé (>1/10 000 az<1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000),

nezname (z dostupnych tidajov)

Infekcie a nakazy
Vel'mi zriedkavé: Pseudomembranézna enterokolitida (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
Vel'mi zriedkavé: Reverzibilné zmeny v krvnom obraze (granulocytopénie, agranulocytoza,
trombocytopénia, eozinofilia, pancytopénia, hemolytickd anémia)
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Poruchy imunitného systému
Casté: Alergické reakcie, vac¢Sinou vo forme napr. exantému, svrbenia.
Urtikélna okamzita reakcia naznacuje va¢Sinou pravu alergiu na penicilin a vedie k preruSeniu terapie.

Vel'mi zriedkavé: zavazné alergické reakcie ako nésledok senzibility proti skupine
6-aminopenicilinovych kyselin, napr. lieckova horacka, bolesti kibov, angioneuroticky edém, opuch
laryngu, bronchospazmus, busenie srdca, dychavicnost’, alergicka vaskulitida, pokles krvného tlaku az
anafylakticky Sok

Reakcie precitlivenosti vSetkych stupniov az po anafylakticky Sok sa pozorovali aj po peroralnej davke
penicilinu. Zavazné anafylaktické reakcie (ktoré vznikaju zriedkavejsie ako po intravenodznej alebo
intramuskularnej davke) si vyzaduji podl'a okolnosti prislusné opatrenia.

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Casté: Nevolnost, vracanie, strata chuti do jedla, zaludo¢ny tlak, bolesti brucha, flatulencia a hnacky.
(Tieto poruchy maju vacsinou lahky priebeh a prestavaji po vysadeni terapie), vyrazky a zapaly sliznice,
zvlast' v oblasti ust.

Zriedkavé: Cierny povlak na jazyku, sucho v ustach alebo zmeny chuti.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: Alergické reakcie (pozri Poruchy imunitného systému)
Vel'mi zriedkavé: toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Vel'mi zriedkavé: intersticialna nefritida

Stavy v gravidite, Sestonedeli a prenatdlnom obdobi
Terapia fenoxymetylpenicilinom méze viest’ u tehotnych Zien k znizeniu estriolu v plazme a v moci.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.

4.9 Predavkovanie

Dospeli znasaji dobre dennti davku az do 4 000 mg, pretoze penicilin je latka s nizkou toxicitou

a Sirokym terapeutickym indexom.

Toxicita fenoxymetylpenicilinu je nepatrna, terapeuticka Sirka je mimoriadne velka. Ako pri inych
penicilinoch ani  perordlne uzivanie viacnasobnych mnozstiev terapeutickych  davok
fenoxymetylpenicilinu nie je aktitne toxické. Pri peroralnom podévani je prakticky nemozné dosiahnut’
koncentracie, ktoré vedu k objaveniu neurotoxickych symptémov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, Betlaktamové antibiotika, peniciliny,
ATC kod: JO1CEO02

Fenoxymetylpenicilin (penicilin V) je biosyntetické antibiotikum, nestabilné voc¢i beta-laktamazam,
stabilné v kyslom prostredi, posobiace baktericidne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus téinku

Mechanizmus uc¢inku spociva v inhibicii syntézy steny bakterialnej bunky (vo faze rastu) blokovanim
transpeptiddz. Spektrum antibakteridlnej uCinnosti fenoxymetylpenicilinu zodpoveda spektru
benzylpenicilinu a zahfna tieto patogény:

Actinomyces, Bacillus anthracis, Bacteroides, Clostridium, Corynebacterium diphtheriae,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusobacterium, Leptospira, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitis,
Pasteurella multocida, Spirillum minus, Staphylococcus aureus, Streptobacillus moniliformis,
Streptococcus pneumoniae (pneumokoky), Streptoccus pyogenes (druh A), Streptococcus (druh B a C),
Streptococcus bovis (druh D), Streptococcus viridans, anaerobné streptokoky, Treponema, Veillonella.
Fenoxymetylpenicilin nie je odolny voci laktamazam a nepdsobi preto na patogény tvoriace tieto
enzymy (napr. stafylokoky alebo gonokoky). Enterokoky (Streptococcus faecalis a faecium) st
CiastoCne citlivé.

U Staphylococcus aureus dochadza ku zvysSeniu rezistencie az na 70 %. U pneumokokov a gonokokov
je podiel rezistencie eSte nizky, avSak je pozorovana stipajica tendencia. Grampozitivne baktérie su
rozdielne citlivé. Existuje skrizena rezistencia medzi fenoxymetylpenicilinom a inymi peroralnymi
penicilinmi, ¢iasto¢ne s ampicilinom. Do terapeutického spektra fenoxymetylpenicilinu nie su zahrnuté
Enterobacteriaceae (napr. Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter a i.). Nocardia a Pseudomonas
aeruginosa su rezistentné.

Patogény s variabilnou citlivostou st:

Bacteroides fragilis a iné Bacteroides spp., Brucella, Clostridium perfringens (niektoré kmene),
Clostridium ramosum (niektoré kmene), Fusobacterium mortiferum a Fusobacterium varium.

Farmakodynamické ucinky
Fenoxymetylpenicilin je stabilny voci zaludoc¢nej kyseline a po prechode zaliidkom sa vstrebava v hornej
Casti tenkého Creva. Absorbuje sa z 50 az 60 %. Sucasny prijem potravy vedie k zniZeniu vstrebavania.

Maximadlne sérové koncentracie sa dosahuju po 30 az 60 minttach. Sérovy biologicky polcas je 30 az
45 mintt. U pacientov so znizenou funkciou obliciek je eliminécia spomalena. V moc¢i odoberanom 0
az 12 hodin od aplikécie antibiotika sa nachadza priblizne 25 % podanej davky v nezmenenej,
mikrobiologicky aktivnej forme. Zhruba 30 az 55 % davky sa zisti v moc¢i vo forme neucinnych
metabolitov.

Klinicka ui¢innost’ a bezpeénost’

Hladiny fenoxymetylpenicilinu v krvi plodu dosahovali 44 % koncentracie v krvi matky. Bezpecnost’
lieku bola overena dostatocne dlhotrvajucim pouzivanim v klinickej praxi.

Kvocient medzi hladinou v materskom mlieku a sérovt hladinou lezal pri skaskach v hodnote nad 0,2
po jednorazovej peroralnej davke fenoxymetylpenicilinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Fenoxymetylpenicilin dobre prenikd do tkaniv a terapeutickd koncentracia sa dosahuje v roznych

organoch a telesnych tekutinach. Priestupnost’ do likvoru je nizka aj pri zapale meningov. Vézba na
sérové bielkoviny je asi 60 % (55 - 70 %).

Distribucia

Fenoxymetylpenicilin ma relativne nizke distribu¢né objemy (0,2 - 0,3 I/kg). Je distribuovany v
extracelularnych tekutinach tela, ale obtiazne prestupuje cez biologické membrany, pretoZze je
ionizovany a zle sa rozpusta v lipidoch. Najvicsie mnozstvo fenoxymetylpenicilinu nachddzame v
peceni a v oblickach. Peniciliny vSeobecne sa nestabilne viazu na plazmatické bielkoviny (25 - 75 %) a
vel'mi nizke koncentracie su dosiahnuté v tkanivach a sekrétoch. Penetracia penicilinov bola studovana
na experimentdlnom modeli. Stidia ukazala, Ze hladiny antibiotika ziskané z infikovanych
perikardialnych tekutin psov boli vyssie ako uneinfikovanych.
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Biotransformacia

Len mala Cast’ z celkovej davky fenoxymetylpenicilinu je metabolizovana, asi 75 - 90 % lieCiva sa
vylu€uje nezmenené. Derivaty kyseliny penicilinu, ktoré vznikaji pocas procesu biotransformacie,
maju tendenciu vyvolavat’ alergie.

Eliminacia

Elimina¢ny polcas fenoxymetylpenicilinu je kratky, asi 1,5 hod. Fenoxymetylpenicilin je primarne
vyluovany glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou. Porucha funkcie obliciek predlzuje sérovy
polcas penicilinu.

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika fenoxymetylpenicilinu je linearna v odporacanom rozsahu dennych déavok.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Podobne ako v pripade inych betalaktdimovych antibiotik sa ukazalo, ze Cas, kedy plazmatické
koncentracie fenoxymetylpenicilinu presahuju MIC (T > MIC) najlepsie koreluje s ucinnost’'ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Skusky akutnej toxicity na mySiach a potkanoch a chronickej toxicity na potkanoch a psoch nepodali
dokaz toxickej G¢innosti penicilinu. V publikovanych testoch nebolo poukazané na mutagénny potencial
penicilinu. Ani testovanie na rozlicnych druhoch zvierat nepodalo dokaz teratogénneho ucinku.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Riziko antimikrobidlnej rezistencie suvisi so spdsobom, akym pacienti a predpisujuci pouzivaju
antibiotikd. Nevhodné uZivanie tychto latok je pricinou vzniku a selekcie mikroorganizmov
rezistentnych voci liekom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

hydrogenfosforecnan vapenaty, dihydrat
kukuri¢ny Skrob

celuldza, mikrokrystalicka

stearat hore¢naty

Filmovy obal tablety

bazicky butylovany metakrylat, kopolymér
makrogol 6000

laurylsiran sodny

oxid titanicity (E 171)

kyselina stearova

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

V PNC 250: 5 rokov
V PNC 500, V PNC 750, V PNC 1000: 3 roky
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6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Blister: Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
HDPE {Ta8ka s bezpe¢nostnym uzaverom: Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na
ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

V PNC 250

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fTaska s bezpecnostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
V PNC 500

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fTaska s bezpecnostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
V PNC 750

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE f{Taska s bezpecnostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
V PNC 1000

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fTaska s bezpecnostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

G.V.Pharma, a.s., Stiirova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

V PNC 1000 filmom obalené tablety 15/0264/08-S

V PNC 750 filmom obalen¢ tablety 15/0263/08-S

V PNC 500 filmom obalené tablety 15/0262/08-S

V PNC 250 filmom obalen¢ tablety  15/0260/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13. jun 2008

Datum posledného predlzenia registracie: 28. maj 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2025



