Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/01761-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Ospexin 500 mg
filmom obalené tablety

Ospexin 1000 mg
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ospexin 500 mg:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 525,8 mg monohydratu cefalexinu, ¢o zodpoveda 500 mg
cefalexinu.

Ospexin 1000 mg:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1,05 g monohydratu cefalexinu, ¢o zodpoveda 1000 mg
cefalexinu.

Ospexin 500 mg:

Pomocné latky so znamym téinkom:

Kazda filmom obalen tableta obsahuje 10,6 mg sodika.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje menej ako 0,071 mg laktozy.

Ospexin 1000 mg:

Pomocné latky so znamym tc¢inkom:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 22,8 mg sodika.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje menej ako 0,127 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalené tablety

Ospexin 500 mg:
Podlhovasté, bikonvexné biele az svetlozIté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na obidvoch
stranach. Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ospexin 1000 mg:
Ovalne, bikonvexné biele az svetlozlté filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ospexin sa pouziva na liecbu miernych az stredne zavaznych infekcii vyvolanych organizmami

citlivymi na cefalosporiny ako su:

- infekcie urogenitalneho traktu vratane prostatitidy vyvolané E. coli, Proteus mirabilis a
klebsielami.

- infekcie koze a mékkych tkaniv vyvolané stafylokokmi a/alebo streptokokmi.

- infekcie kosti a kibov vratane osteomyelitidy vyvolané stafylokokmi a/alebo Proteus mirabilis.
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- infekcie dychacich ciest sposobené beta-hemolytickymi streptokokmi skupiny A a
Streptococcus pneumoniae.

- otitis media a faryngitida spdsobené Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
stafylokokmi, streptokokmi a Neisseria catarrhalis.

- zubné infekcie vyvolané stafylokokmi a/alebo streptokokmi.

- ako peroralne pokracovanie liecCby cefalosporinmi podavanymi parenteralne.

Do uvahy sa maju vziat’ oficialne odporucania o vhodnom pouzivani antibakteridlnych lieciv.
Liek je vhodny pre deti starSie ako 5 rokov, dospievajtcich a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Dévka je 1 - 4 g denne v rozdelenych davkach. Vécsina infekcii reaguje na 500 mg kazdych 8 hodin.
Pri infekciach koze a mékkych tkaniv, streptokokovej faryngitide a miernych nekomplikovanych
infekciach mocovych ciest je zvycajna davka 250 mg kazdych 6 hodin alebo 500 mg kazdych 12
hodin. Pri zdvaznejSich infekciach alebo tych, ktoré su spdsobené menej citlivymi organizmami moze
byt potrebna vyssia davka, 4 - 6 g denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ako u dospelych. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek sa musia vyssie uvedené davky
znizit’ nasledovne (pozri ¢ast’ 4.4):

Klirens Kreatininu (ml/min) Jednorazova davka Davkovaci interval (h)
40-80 500 mg 4-6
20-30 500 mg 8-12
10 250 mg 12
5 250 mg 12-24

U pacientov podrobujucich sa hemodialyze sa pri infekénych ochoreniach mé podavat’ 250 mg
jedenkrat alebo dvakrat denne a d’alSich 500 mg po kazdej dialyze. Celkova denna davka v den
dialyzy méze dosiahnut’ az 1000 mg.

Starsi ludia
Davka je ako u dospelych. V pripade vyraznej poruchy funkcie oblic¢iek sa ma davka znizit’.

Pediatricka populacia a dospievajuci

Zvyc¢ajna odporacana denna davka u deti je 25 - 50 mg/kg v rozdelenych davkach. Pri infekciach koze
a mékkych tkaniv, streptokokovej faryngitide a miernych nekomplikovanych infekciach mocovych
ciest sa celkova dennd davka moze rozdelit’ a podavat’ kazdych 12 hodin. Pri vacSine infekcii sa
odporaca nasledujuca schéma davkovania:

Deti mladsie ako 5 rokov: 125 mg kazdych 8 hodin
Tato liekova forma nie je vhodna pre deti mladsie ako 5 rokov,

Deti vo veku 5 rokov a starSie: 250 mg kazdych 8 hodin
Pri zavaznych infekciach sa moze davka zdvojnasobit. Pri lieCbe otitis media sa v klinickych studiach
preukazalo, ze je potrebna davka 75 - 100 mg/kg/den v 4 rozdelenych dévkach. Pri liecbe infekcii

sposobenych beta-hemolytickymi streptokokmi sa méa podéavat’ terapeutickd davka najmenej 10 dni.

Spdsob podavania
Ospexin sa podava peroralne.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, iné cefalosporiny alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Alergické reakcie

Pred zacatim lieCby cefalexinom sa ma stanovit’, ¢i mal pacient predtym hypersenzitivne reakcie na
cefalosporiny, peniciliny alebo iné lieky. Cefalexin sa ma s opatrnostou podavat’ pacientom
precitlivenym na penicilin. Boli klinicky a laboratorne preukidzané Ciastocne skrizené alergické reakcie
na peniciliny a cefalosporiny. Pacienti mali zadvazné reakcie (vratane anafylaxie) na oba lieky.

Ak sa vyskytne alergicka reakcia na cefalexin, uzivanie lieku sa ma ukoncit’ a pacient sa ma lieCit’
vhodnymi lie¢ivami.

Zavazné kozné neziaduce reakcie

V suvislosti s liecbou cefalexinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous
adverse reactions, SCAR) ako Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermdlna nekrolyza, liekova
vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), multiformny erytém a akutna generalizovana exantémova pustuloza (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP). V Case predpisovania je potrebné pacientov upozornit’ na prejavy a
priznaky, a dosledne sledovat’ kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujice tieto
reakcie, cefalexin sa ma okamzite vysadit’ a je potrebné zvazit alternativnu lieCbu. Vac¢sina tychto
reakcii sa objavuje s najvacSou pravdepodobnost’ou v prvom tyzdni liecby.

Superinfekcie
Dlhodobé uzivanie cefalexinu méze viest’ k premnozeniu necitlivych organizmov. Je potrebné

starostlivé sledovanie pacientov. Ak sa pocas liecCby objavi superinfekcia, majt sa prijat’ vhodné
opatrenia.

Pseudomembranoézna kolitida

Takmer pri vsetkych Sirokospektralnych antibiotikach, vratane makrolidov, semisyntetickych
penicilinov a cefalosporinov, bola hlasena pseudomembranoézna kolitida. Preto je délezité vziat' do
uvahy tuto diagndézu u pacientov, u ktorych sa objavi pretrvavajica vodnata hnacka, kolikovité bolesti
brucha, hortucka a tenezmus v stvislosti s uzivanim antibiotik. Takato kolitida moze byt v rozsahu
zavaznosti od miernej az po zivot ohrozujucu. Mierne pripady pseudomembranoznej kolitidy obvykle
reaguji na samotné vysadenie lieku. V mierne zavaznych az zavaznych pripadoch sa maja prijat’
vhodné opatrenia.

Porucha funkcie obli¢iek

Cefalexin sa ma s opatrnostou podavat’ v pripade vyraznej poruchy funkcie obli¢iek. Maju sa vykonat’
dokladné klinické a laboratorne Studie, pretoze bezpecna davka moze byt nizsia ako ta, ktora sa
obvykle odporica.

Interferencia s laboratérnymi testami

Pocas liecby cefalosporinovymi antibiotikami bol hlaseny pozitivny vysledok priameho Coombsovho
testu. V hematologickych stadiach alebo transfiznej krizovej sktiske, pri ktorej sa vykonavaji
antiglobulinové testy, alebo pri testovani novorodencov, ktorych matky uzivali cefalosporinové
antibiotika pred porodom, je treba vziat’ do uvahy, Ze pozitivny vysledok Coombsovho testu moze byt
spdsobeny liekom.

Falosne pozitivna reakcia na stanovenie gluk6zy v moci sa méze objavit pri pouziti Benediktovho
alebo Fehlingovho roztoku alebo testovacich tabliet obsahujicich siran med’naty.
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Ospexin obsahuje laktoézu a sodik
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze cefalosporiny ako je cefalexin su uc¢inné len voci proliferujiicim mikroorganizmom, nemaji sa
kombinovat’ s bakteriostatickymi antibiotikami.

Kombinované uzivanie cefalosporinov a peroralnych antikoagulancii méze predlzit’ protrombinovy
cas.

Stbezné uzivanie s inymi antibiotikami (inymi cefalosporinmi, napr. cefotiam, cefalotin,
aminoglykozidmi alebo polymyxinmi) mdze zvySovat’ riziko nefrotoxicity.

Aminoglikozidy so zndmym nefrotoxickym t¢inkom su napriklad streptomycin, amikacin,
gentamicin, kanamycin a neomycin. Prikladom polymyxinového antibiotika je kolistin (pouziva sa na
liecbu infekcii vyvolanych gramnegativnymi baktériami). Stibezné uzivanie cefalosporinov so silnymi
diuretikami (kyselina etakrynova, furosemid) moze zvySovat’ nefrotoxicitu.

Tak ako pri inych beta-laktamovych liekoch, vyluovanie cefalexinu oblickami je inhibované
probenecidom.

Podanie jednorazovych davok 500 mg cefalexinu a metforminu zdravym dobrovol'nikom viedlo k
zvyseniu hladiny metforminu v plazme pri Cpax v priemere o 34 % a pri AUC v priemere o 24 %.
Renalny klirens metforminu sa znizil v priemere o 14 %. Informacia o interakcii cefalexinu

a metforminu po podavani opakovanych ddvok nie je k dispozicii.

Kumulacia metforminu méze viest’ k vzniku laktatovej acidozy.

U pacientov uzivajucich cytotoxické lieky na liecbu leukémie bola pri sibeznom uzivani gentamicinu
a cefalexinu hlasena hypokaliémia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Hoci stadie na zvieratach nepreukazali teratogenicitu, pri predpisovani cefalexinu pocas gravidity je
potrebnd opatrnost’ (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Vylu€ovanie cefalexinu do 'udského materského mlieka sa zvysilo do 4 hodin po podani davky 500
mg. Liek dosiahol maximalnu koncentraciu 4 pg/ml, nasledne koncentracia postupne klesala a vymizla
8 hodin po podani. Pri predpisovani cefalexinu doj¢iacim Zenam je potrebna opatrnost’.

Fertilita
Neboli vykonané Ziadne $tudie o ucinku cefalexinu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne $tadie o uc¢inku cefalexinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Moézu sa vsak vyskytnut’ neziaduce G€inky (napr. zavrat), ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce reakcie su zoradené podl'a frekvencie nasledovne:

Vel'mi casté (= 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 (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Velmi | Casté | Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
Casté zriedkavé

Infekcie Vaginitida,
a ndkazy vaginalna

kandiddza
Poruchy krvi Eozinofilia, Hemolyticka
a lymfatické- leukopénia, anémia
ho systému neutropénia,

trombocytopé-

nia
Poruchy Vyrazka, Anafylaktic-
imunitného urtikaria, ka reakcia
systému pruritus,

angioedém.

Tieto reakcie

zvycajne

ustupia po

ukonceni

uzivania lieku.
Psychické Halucinacie,
poruchy agitacia,

zmétenost
Poruchy Bolest hlavy,
nervového zavrat
systému
Poruchy Nauzea, Analny
gastrointesti- vracanie, pruritus
nalneho traktu hnacka

(vratane

ojedinelych

pripadov

pseudomem-

bran6znej

kolitidy),

dyspepsia,

bolest’ brucha
Poruchy Hepatitida,
pecene cholestaticka
a zI¢ovych zltacka
ciest
Poruchy koze Vyrazky Akttna
a podkozného (multiformny | generalizo-
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tkaniva erytém), vana
nickedy exantémo-
zavazné, so va
zapalom, pustul6za
zadervena- (AGEP)
nim
(Stevensov-
Johnsonov
syndrom)
a tvorbou
pluzgierov
na kozi
(toxicka
epidermalna
nekrolyza)

Poruchy Artralgia,

kostrovej artritida,

a svalovej poruchy

sustavy kibov

a spojivového

tkaniva

Poruchy Reverzibilna

obli¢iek intersticialna

a moCovych nefritida

ciest

Poruchy Genitalny

reproduk¢né- pruritus,

ho systému vaginalny

a prsnikov vytok

Celkové Unava

poruchy

a reakcie

v mieste

podania

Laboratérne Mierne Pozitivny

a funkcné zvysenie priamy

vySetrenia hladin Coombsov
aspartatami- | test, falosne
notransferazy | pozitivna
a alaninam- | reakcia na
inotransfera- | glukézu v
zy moci
(reverzibilné)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

Priznaky peroralneho predavkovania mozu zahinat’ nevolnost’, vracanie, bolesti v epigastriu, hnacku a
hematuriu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V pripade zavazného predavkovania sa odporti¢a v§eobecna podporna starostlivost’, vratane
dokladného klinického a laboratérneho sledovania hematologickych, renalnych a hepatalnych funkcii
a koagula¢nych parametrov, pokial’ sa pacient nedostane do stabilného stavu. Forsirovana diuréza,
peritonealna dialyza, hemodialyza alebo hemoperfuzia s aktivnym uhlim sa nepreukazali ako prinos
pri predavkovani cefalexinom. Je vysoko nepravdepodobné, Ze by bol niektory z tychto postupov
indikovany.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, iné betalaktamové antibiotika, prva
generacia cefalosporinov

ATC kéd: JO1DBO1

Mechanizmus ucinku

Antibakterialny u¢inok cefalexinu spoc¢iva v inhibicii uc¢inku penicilin viazucich proteinov,
zucastnujucich sa na syntéze bakterialnej steny. To vedie k baktericidnym tuc¢inkom.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Ucinnost zavisi predovsetkym od casu (t.j. z&visi od ¢asového obdobia, pocas ktorého koncentracia
antimikrobialnej latky presiahne minimalnu inhibi¢nt koncentraciu (MIC).

Mechanizmus rezistencie
Bakterialna rezistencia voci cefalexinu moze byt spdsobena jednym alebo viacerymi z nasledujticich
mechanizmov:

- Inaktivacia betalaktamdzami
Cefalexin je vysoko stabilny voci penicilinazam grampozitivnych baktérii, ale ma len nizku
stabilitu voci betalaktamazam koédovanym plazmidmi (napr. TEM, SHV), Sirokospektralnym
betalaktamazam (ESBL) a betalaktamazam typu AmpC kédovanym chromozomalne.

- ZniZend afinita penicilin viazucich proteinov
Ziskana rezistencia pneumokokov a inych streptokokov je spdsobena modifikaciou penicilin
viazucich proteinov ako nasledok mutécie. Rezistencia meticilin (oxacilin)-rezistentnych
stafylokokov je spdsobena tvorbou d’alSieho penicilin viazuceho proteinu so znizenou afinitou
k cefalexinu.

- Znizena priepustnost’ vonkaj$ej membrany niektorych gramnegativnych organizmov
obmedzuje pristup k penicilin viazucim proteinom a tym spoésobuje nedostato¢nti inhibiciu
penicilin viazucich proteinov.

- Efluxné pumpy moézu Gcinne transportovat’ cefalexin mimo bunky.

Ciastocna alebo uplna skrizena rezistencia cefalexinu je ¢iastocne zhodna s inymi cefalosporinmi
a penicilinmi.

Hraniéné hodnoty citlivosti [stanovené podl'a EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)|

Testovanie cefalexinu sa vykonava pouzitim Standardnych suprav na riedenie. Boli identifikované
nasledujuce minimalne inhibi¢né koncentracie pre citlivé a rezistentné kmene:

Mikroorganizmus citlivy rezistentny

Enterobacteriaceae V <16 mg/l >16 mg/l

22

Staphylococcus spp.” -

3

Streptococcus spp. (skupina A, B, C, G) --
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FK/FD hranicné hodnoty citlivosti (nesuvisiace Nedostato¢ne Nedostatocne
s druhom) preukazané preukazané

Y Hrani¢né hodnoty citlivosti sa vzt'ahuji na patogény u pacientov s nekomplikovanymi infekciami
mocovych ciest.

? Citlivost’ stafylokokov na cefalosporiny sa uréuje podl'a citlivosti na cefoxitin.

3 Citlivost’ streptokokov skupiny A, B, C a G na cefalosporiny sa urcuje podla citlivosti
na.benzylpenicilin.

»Nedostato¢ne preukazané znamena, Ze nie je dostatocne preukdzané, ze dany organizmus alebo
skupina su dobrym ciel'om pre liecbu lickom.

Vyskyt ziskanej rezistencie moze kolisat’ v zavislosti od geografickej polohy a ¢asu pre vybrané druhy
a su potrebné lokalne informacie o rezistencii, obzvlast pri liecbe zavaznych infekcii. Ak je lokalny
vyskyt rezistencie taky, Ze prospesnost’ lieciva je prinajmensom u niektorych typov infekcii sporna, je
potrebné sa poradit’ s odbornikom. Predovsetkym pri zavaznych infekciach alebo v pripade neuspesnej
liecby je potrebné sa pokusit’ o mikrobiologicku diagnoézu s potvrdenim patogénu a jeho citlivosti na
cefalexin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Cefalexin je odolny voci zalido¢nej kyseline a moze sa podavat’ nezavisle od jedla. Po perordlnom

podani sa rychlo absorbuje. Jednu hodinu po podani davky 250 mg sa dosiahli priemerné maximalne
sérové koncentracie priblizne 9 mg/l, po podani davky 500 mg sa dosiahli priemerné maximalne
sérové koncentracie priblizne 18 mg/l a po podani davky 1 g sa dosiahli priemerné maximalne sérové
koncentracie priblizne 32 mg/l. MerateI'né koncentracie boli zistené 6 hodin po podani.

Distribucia )
Cefalexin I'ahko prenika do tkaniv, vratane kosti, klbov a do perikardialnej, ako aj pleurdlnej dutiny.
Len 10 az 15 % davky sa viaZe na proteiny v plazme.

Biotransformacia
Cefalexin sa vylucuje mocom glomerularnou filtraciou a tubuldrnou sekréciou. Takmer celd davka
izolovana z mocu je terapeuticky ucinna.

Eliminécia

Eliminacia prebieha prevazne oblickami. Plazmaticky pol¢as je priblizne 50 minut a zvySuje pri
znizenej funkcii obli¢iek. Studie preukazali, Ze viac ako 90 % lieku sa vyligilo v nezmenenej forme
mocom v priebehu 8 hodin. Pocas tejto doby boli maximalne koncentracie v moci po podani 250 mg
priblizne 1000 mg/1, po podani 500 mg priblizne 2200 mg/1 a po podani 1 g priblizne 5000 mg/1.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Podavanie peroralnych davok cefalexinu potkanom v davkach 250 az 500 mg pred a pocas gravidity
alebo potkanom a mySiam len pocas obdobia organogenézy nemalo neziaduci u¢inok na fertilitu,
fetalne prezivanie, fetalnu hmotnost” alebo vel'kost’ potomstva.

Nepreukazala sa zvySena toxicita cefalexinu u mlad’at v porovnani s dospelymi jedincami.

LDso po peroralnom podani cefalexinu u potkanov je 5000 mg/kg.

Jednotlivé davky, opakované a kontinualne podavanie cefalosporinu réznym experimentalnym
zvieratam ukdzal iba nepatrny vyskyt toxickych uc€inkov, bez CastejSieho postihnutia niektorého

tkaniva.
Akutna toxicita:
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LDso po peroralnom podani bola 10 g/kg telesnej hmotnosti u potkanov, u mysi 0,5 g/kg telesne;j
hmotnosti po i.v. podani, 0,6 g/kg telesnej hmotnosti po i.p. podani a 3,1 az 6 g/ kg telesnej hmotnosti
po s.c. aplikacii.

Maximalna jednotliva davka (g/kg telesnej hmotnosti), po ktorej morcata, kraliky, macky, psy a opice
prezili 7 dni bola 1,0, 1,0, 1,0, 0,8 a 0,45.

Toxicita po opakovanom podévani:

Potkany dostavali peroralnu davku cefalosporinu az 800 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 13 tyzdiov.
Po kazdej testovacej davke doslo k dvojnasobnému vzostupu ALT a k malému znizeniu alkalickych
fosfatdz v krvnom sére. Po 600 mg/kg telesnej hmotnosti/deii sa zvysil objem mocu a po 800 mg/kg
telesnej hmotnosti sa v mo¢i zistila bielkovina. Hmotnost’ obli¢iek potkanich samcov sa postupne
zvySovala po davkach 400, 600 a 800 mg/kg telesnej hmotnosti/den, ale histologicky nélez bol
normalny. Stidie vykonané na psoch nepreukazali Ziadne zmeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
makrogol 6000

stearat hore¢naty
karboxymetyskrob, sodna sol’
povidén

laktdza, monohydrat

sacharin, sodna sol’

silica méty piepornej

oxid titaniCity

mastenec

hypromeldza

6.2 Inkompatibility
Inkompatibility nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVDC/PVC/AIl blister
balenie: 12 filmom obalenych tabliet

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/01761-ZME

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLA

Ospexin 500 mg: 15/0618/94-S

Ospexin 1000 mg: 15/0061/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. augusta 1994

Déatum posledného predlzenia registracie: 12. novembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Februar 2025
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