Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02972-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Adepend 50 mg filmom obalen¢ tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg naltrexéniumchloridu.

Pomocné latky so znamym ucéinkom: obsahuje 126,755 mg mohohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Bézové, tvarované filmom obalené tablety s deliacou ryhou na kazdej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Adepend sa pouziva ako stcast’ komplexného lie¢ebného programu proti alkoholizmu, na zniZenie
rizika recidivy, ako podporna liecba pri abstinencii a na znizenie chuti na alkohol.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Pred liecbou je potrebné potvrdit’, Ze pacient nema v sebe ziadne opioidy (pozri Cast’ 4.4).

Liecbu naltrexénom maju v sulade s miestnymi usmerneniami zacinat’ a sledovat’ len lekari so
skusenost’ami s liecbou pacientov zavislych od alkoholu.

Zvazovat liecbu naltrexénom je mozné iba u pacientov, ktori s bez opioidov dostato¢ne dlhy
Cas(pozri Cast’ 4.4).

Liecba sa ma zacat’ pri nizkych davkach naltrexénu v sulade s rezimom induk¢nej liecby.

Davky vyssie ako 150 mg, aj v pripade podania iba v jediny den, mézu sposobit’ zvySenie vyskytu
neziaducich ucinkov, preto sa neodporucaju.

Pouzitie u dospelych
Odporacana davka naltrexoniumchloridu u dospelych je 50 mg denne (1 tableta denne).

Pouzitie u deti a dospievajucich (< 18 rokov)
Adepend sa neodportic¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov v tejto indikacii kvoli
nedostatku tidajov o bezpecnosti a ucinnosti.

Pouzitie u starSich 0s6b
Bezpetné pouzitie na liecbu zavislosti od opioidov u starSich pacientov nebolo stanovené.

Pouzitie u pacientov s ochorenim pecene a/alebo obliiek
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Adepend je kontraindikovany u pacientov so zdvaznym ochorenim pecene a/alebo obliciek.

U pacientov s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie peCene a/alebo obli¢iek sa ma Adepend
uzivat’ len s mimoriadnou opatrnost’ou a pod starostlivym dohl'adom (pozri Cast’ 4.4). Mala by sa
zvazit uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Adepend tablety sa maji uzivat’ s tekutinou.

Dizka podavania

Zvy¢&ajna dizka podavania sa neda stanovit, ked’ze Adepend sa uziva ako stbezna lie¢ba a uzdravenie
pacientov zavislych od alkoholu sa individualne 1i8i, dokonca aj ked’ st psychologicky pritomni.
Odporuca sa dizka lie¢by najmenej 3 mesiace, aj ked’ moze byt nevyhnutné jej predizenie. Uginnost
je overena v kontrolovanych stidiach az pocas 12 mesiacov.

Naltrexoniumchlorid nespdsobuje ani fyzicku, ani psychicku zavislost'. Neexistuje ziadne znizenie
antagonistického ucinku pocas dlhodobe;j liecby.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

- Akutna hepatitida alebo zlyhanie pecene

- Zavazné alebo akutne poskodenie pecene

- Zavazné poskodenie obliciek

- Pacienti uzivajuci opioidné analgetika

- Kombinécia s liekmi obsahujucimi opioidy (pozri Cast’ 4.4 a 4.5)

- Kombinacia sa metadonom (pozri Cast’ 4.5)

- Pacienti zavisli od opioidov, ked’ze sa m6ézu objavit’ akatne abstinencné priznaky

- Pacienti s abstinen¢nymi priznakmi po podani naloxéniumchloridu (pozitivita naloxénového
provokacného testu)

- Pozitivny test mocu na opioidy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba ma byt zacata v sulade s narodnymi smernicami a pod dohl'adom lekara so skiisenostami
v lie¢be pacientov zavislych od alkoholu.

Pocas liecby sa stavy spojené s bolestou maju liecit’ len pomocou analgézie bez obsahu opioidov.

U pacientov zavislych na opioidoch m6ze Adepend zapriCinit’ vyskyt abstinenénych priznakov. Tie sa
mozu objavit’ po piatich minttach a trvat’ az 48 hodin. Liecba ma byt’ symptomatickd a moze zahriat
podavanie opioidov.

Vysetrenie funkcie pecene
Vzhl'adom na jeho hepatotoxické ucinky je pri podavani Adependu potrebna mimoriadna pozornost’' u
pacientov s akutnym ochorenim pecene alebo s poskodenou pecenou.

Naltrexoniumchlorid je metabolizovany prevazne v peceni a vylucovany najma moc¢om. Z toho
dovodu je potrebné na pacientov s poskodenim pecene alebo obliciek starostlivo dohliadat’ (pozri Cast’
4.3). Funk¢né pecenové testy sa maju vykonat’ pred lie¢bou a pocas lieCby.

Poskodenie funkcii pecene u l'udi zavislych na alkohole je pomerne Casté. U starSich obéznych l'udi
zavislych na alkohole vykazovali testy funkcii pecene po podavani vysSich davok naltrexénu (az do

davky 300 mg/den) abnormalne hodnoty.

Vysetrenia funkcie peCene sa maju vykonavat pred lieCbou a aj pocas lieCby.
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Kontrola pouzivania opioidov
V pripade podozrenia na zavislost’ od opioidov sa odportca kontrolovat’ pouzivanie opioidov:

e test mocu: ak podozrenie na pouzivanie opioidov pretrvava napriek negativnemu vysledku
testu mocu a nedostatku viditeInych klinickych abstinenénych priznakov, odporica sa
potvrdit’ vysledok testu mocu naloxénovym provokacnym testom.

e naloxdénovy provokacny test: abstinen¢né priznaky sposobené naloxoniumchloridom trvaja
kratSie ako tie, ktoré su zapric¢inené Adependom.
U pacientov s klinicky vyznamnymi abstinenénymi priznakmi ani u pacientov s pozitivinym
vysledkom pritomnosti opioidov v moci sa naloxénovy provokacny test nemd vykonavat'.
Ak sa pocas tohto testu objavia abstinencné priznaky, liecba Adependom sa nesmie zacat’.
Liecba sa moze zacat’ po ziskani negativneho vysledku testu.

Odporucany rezim podavania:

- intravenozne: podajte 0,2 mg naloxonu i.v. Ak sa po 30 sekundach neobjavia Ziadne neziaduce
ucinky, podajte d’alsich 0,6 mg naloxoénu i.v. Nad’alej sledujte pacienta pocas 30 minut kvoli
prejavom abstinencnych priznakov.

- subkutanne: podajte 0,8 mg naloxénu s.c. Pacienta sledujte pocas 30 mintit kvoli prejavom
abstinen¢nych priznakov.

Potvrdenie testu: v pripade pochybnosti, Ze je pacient bez opioidov, liecba Adependom mé zacat’ az po
24 hodinach. V takom pripade sa méze zopakovat’ test s davkou 1,6 mg naloxonu.

Liecba naloxénom sa musi zacat’ len v pripade, ak sa opioidy vysadili na dostatocne dlhy cas
(priblizne 5 az 7 dni pri heroine a minimalne 10 dni pri metadone).

Pacienti maju byt varovani pred uzitim vysokych davok opioidov na prekonanie blokady, pretoze
prerusenie ucinku naltrexonu moze zapri€init’ akutnu, az letalnu intoxikaciu opioidmi. Prijem
vysokych davok opioidov pocas liecby naltrexénom moéze viest’ k Zivot ohrozujlicemu predavkovaniu
opioidmi v dosledku respiracného a cirkulaéného zlyhania.

Pacienti po liecbe Adependom mo6zu byt citlivejsi na lieky s obsahom opioidov.

Naltrexén moze spdsobit’ prechodné zvysenie diastolického krvného tlaku s naslednym znizenim
telesnej teploty a tepovej frekvencie.

Pacienti musia byt’ varovani pred stibeznym uzivanim opioidov (napr. lieky proti kasl'u obsahujuce
opioidy, lieky pre symptomatickt liecbu bezného prechladnutia obsahujuce opioidy alebo lieky na
lie¢bu hnacky obsahujuce opioidy atd’.) pocas liecby Adependom.

Ak pacient lieceny Adependom potrebuje lieCbu opioidmi, napr. analgéziu alebo anestéziu s opioidmi
v urgentnych situaciach, davka potrebna na dosiahnutie rovnakého terapeutického efektu méze byt
vysSia. Respira¢na depresia a poruchy cirkulacie budu v tychto pripadoch vaznejsie a dlhsie trvajuce.
Priznaky suvisiace s uvol'nenim histaminu (tvarovy edém, diaforéza, svrbenie, erytém a iné prejavy
koze a sliznic) sa mozu vyskytnat’ ovela I'ahsie. Pacient si vyzaduje v tychto situdciach osobitnu
pozornost’ a starostlivost’.

Zvysené riziko samovrazdy u drogovo zavislych s alebo bez sprievodnej depresie sa uzivanim
Adependu neznizuje.

Pacientom so zvySenymi hladinami pecenovych enzymov v sére presahujtcich trojnasobok
norméalnych hodnoét a pacientom s poSkodenim oblic¢iek treba venovat’ mimoriadnu pozornost’.

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Klinické skusenosti a vyskumné udaje o ucinku naltrexonu na farmakokinetiku inych latok si v
sucasnosti obmedzené. Stbezna liecba naltrexénom a inymi liekmi mé byt vykonavana opatrne a
starostlivo sledovana.

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Stadie.

Boli pozorované pripady apatie a chorobnej ospalosti, ked’ sa naltrexén pouzil spolu s tioridazinom.
In vitro stadie preukazali, Ze ani naltrexéoniumchlorid ani jeho aktivny metabolit 6-beta-naltrexol nie
st metabolizované enzymami 'udského cytochromu P450. Preto nie je pravdepodobné, ze
farmakokinetika Adependu je ovplyvnend liecivami inhibujucimi alebo indukujicimi enzym
cytochromu P450.

Pacienti po liecbe Adependom mézu byt citlivejsi na lieky s obsahom opioidov.

Kontaindikované kombinacie: subezné uzivanie naltrexénu s derivatmi opioidov (analgetika,
antitussikad, substitucné liecby) je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Metadon v substituénej liebe: existuje riziko vyskytu abstinenénych priznakov.

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju: sibezné uzivanie naltrexénu s centralnymi antihypertenzivami
(alfa-metyldopa) sa neodporutca.

Kombinacie, pri ktorych sa odporuca opatrnost’: subezné uzivanie naltrexénu s barbituratmi,
benzodiazepinmi, anxiolytikami iného ako benzodiazepinového typu (t. j. meprobamat), hypnotikami,
sedativnymi antidepresivami (amytryptilin, doxepin, mianserin, trimipramin), sedativnymi
H;i-antihistaminikami a neuroleptikami (droperidol) sa méze zvazovat s opatrnostou.

Doteraz nebola opisana interakcia medzi kokainom a naltrexéniumchloridom.

Udaje zo §tiidie zameranej na zistenie bezpe&nosti a pripustnosti sibezného podavania naltrexénu

a akamprosatu u jedincov, ktori nehl'adaju liecbu — u alkoholikov preukéazali, Ze podavanie naltrexénu
vyrazne zvysilo hladinu akamprosatu v krvnej plazme. Nebola skiimané interakcia s inymi
psychofarmakologickymi latkami (napr. disulfiram, amitryptilin, doxepin, litium, klozapin,
benzodiazepiny).

Interakcie medzi nalox6nom a alkoholom nie st v su¢asnosti zname.
O interakciach s lickmi obsahujiucimi opioidy, pozri, prosim, ¢ast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii klinické udaje o pouziti naltrexéniumchloridu podas gravidity. Stadie na zvieratach
preukézali reprodukénii toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Udaje st nedostatoéné na to, aby preukazali klinicka
vyznamnost. Mozné riziko pre I'udi nie je zname. Naltrexon sa ma podavat’ gravidnym Zenam len

v pripade, ak pri postdeni osetrujucim lekdrom mozné prinosy prevazuji nad moznym rizikom.

Uzivanie naltrex6nu u gravidnych pacientok zavislych na alkohole uzivajucich dlhodobu alebo
substitu¢nu liecbu opiatmi, alebo u gravidnych Zien zavislych na opioidoch, hrozi riziko akatneho
abstinencného syndromu, ktory ma zédvazné nasledky pre matku a plod (pozri Cast’ 4.4). Pri
predpisovani opiadtovych analgetik sa musi podavanie naltrexonu prerusit’ (pozri Cast’ 4.5).

Dojcenie

Klinické udaje o uZivani naltrexéniumchloridu pri laktacii nie su k dispozicii. Nie je zname, ¢i sa
naltrexon alebo 6-beta-naltexol vylucuje do 'udského mlieka. Pocas lieCby naltrexonom sa neodportca
dojcit’.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Adepend moZzu ovplyvnit’ psychické a fyzické schopnosti, preto sa méa vyhnat’ vykonavaniu
potencialne nebezpecnych tiloh, ako je vedenie vozidla a obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledovné neziaduce ucinky s zoradené podla triedy organovych systémov a ich frekvencie:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zda sa, 7e neziaduce ucinky pozorované pri naltrexone su u alkoholikov a aj u pacientov zavislych od
opioidov podobné. Zavazné neziaduce ucinky si nezvycajné.

Infekcie a nakazy
Menej Casté:  opar ust, tinea pedis

Poruchy krvi a lymfatického systému
Mengj Casté:  lymfadenopatia
Zriedkavé: idiopaticka trombocytopenicka purpura

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Casté: znizenie chuti do jedla

Psychické poruchy

Velmi Casté: nervozita, Uzkost', nespavost’

Casté: iritabilita, afektivna porucha

Menej Casté:  halucinacie, zmétenost’, skleslost’, depresia, paranoja, dezorientacia, no¢né mory,
agitacia, porucha libida, neobvyklé sny

Zriedkavé: myslienky na samovrazdu, pokus o samovrazdu

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté:  bolest’ hlavy, nepokoj
Casté: zavrat

Menej Casté:  tras, spavost

Poruchy oka

Casté: zvySend lakrimacia

Menej Casté:  rozmazané videnie, iritdcia a opuch oka, svetloplachost’, bolest’ o¢i alebo tinava,
farebna astenopia

Poruchy ucha a labyrintu
Menegj ¢asté:  dyskomfort ucha, bolest’ usi, tinitus, vertigo

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Casté: tachykardia, srdcové palpitacie, anomalie v EKG

Poruchy ciev
Menej Casté:  zmeny krvného tlaku, navaly tepla

Poruchy dvchacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: bolest’ na hrudniku
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Menej ¢asté:  opuch nosovej sliznice, dyskomfort nosa, zvySeny vytok z nosa, kychanie, poruchy
orofaryngu, zvySena tvorba hlienov, poruchy prinosovych dutin, dyspnoe, dysfonia,
kaSel’, zivanie

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté:  bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie

Casté: hnacka, zapcha

Menej Casté:  plynatost’, hemoroidy, vredy, sucho v ustach

Poruchy pecene a Zl€ovych ciest

Menej Casté:  poruchy pecene, zvySena hladina bilirubinu, hepatitida (Pocas lieCby mdze dojst’ k
zvySeniu transaminaz. Po ukonc€eni uzivania lieku Adepend sa hladina transaminaz
v priebehu niekol’kych tyzdiov vrati k povodnym hodnotam.)

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Casté: vyrazka
Menej Casté:  seborea, pruritus, akné, alopécia

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Velmi Casté: artralgia a myalgia

Menej Casté:  bolesti slabin

Velmi zriedkavé: rabdomyolyza

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Menej Casté:  polakizuria, dyziria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Casté: oneskorend ejakulacia, erektilna dysfunkcia, poruchy libida

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté:  asténia

Casté: smid, zvysena energia, zimnica, hyperhidroza

Menegj Casté:  zvySena chut’ do jedla, chudnutie, priberanie na vahe, horacka, bolest,, pocit studenych
koncatin, navaly tepla

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 hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Skusenosti s predavkovanim naltrexéniumchloridom st obmedzené. U dobrovolnikov uzivajacich

800 mg naltrexoniumchloridu denne pocas jedného tyzdia sa nevyskytli Ziadne prejavy toxicity.
Liecba

V pripade predavkovanie maju byt pacienti starostlivo sledovani a lieCeni symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na terapiu zavislosti od alkoholu
ATC kod: NO7BB04


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Naltrexéniumchlorid je peroralne uzivanym, dlhodobo posobiacim $pecifickym antagonistom
opioidov. Naltrexoniumchlorid sa kompetitivne viaze na receptory, ktoré st umiestnené v centralnom
a periférnom nervovom systéme a tak blokuje pristup exogénne podavanych opioidov.

Liecba Adependom nevedie k fyzickej alebo psychickej zavislosti. Nespozorovala sa Ziadna tolerancia
k opioidnému antagonizujucemu pdsobeniu.

Mechanizmus tc¢inku naltrex6niumchloridu nie je uplne objasneny. Predpoklada sa interakcia
s endogénnym opioidnym systémom. Predpokladalo sa, Ze konzumacia alkoholu u T'udi posiliiuje
alkoholom vyvolanu stimulaciu endogénneho opioidného systému.

Liecba Adependom nie je averzivna liecba a nespdsobuje reakcie po uziti alkoholu. Preto tiez
nesposobuje reakcie disulfiramového typu.

Hlavny ucinok liecby Adependom je pravdepodobne v znizeni rizika celkovej recidivy po konzumaécii
obmedzeného mnozstva alkoholu. To dava pacientovi moznost’ vyhnut sa celkovej recidive s tiplnou
stratou kontroly, z dévodu zniZenej stimulacie.

Naltrexéniumchlorid znizuje chut’ na alkohol (“tzbu”) pocas abstinencie a po uZiti alkoholu. ZniZenie
chuti na alkohol znizuje riziko Gplnej recidivy u abstinujucich a neabstinujucich pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani je naltrexoniumchlorid rychlo a tplne absorbovany z gastrointestinalneho
traktu. Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne v priebehu jednej hodiny.

Distribticia
Vizba na plazmatické bielkoviny je 21 %. Ustalena plazmaticka koncentracia je 8,55 mg/ml.

Biotransformaécia

Biotransformécia prebieha hlavne prostrednictvom prvého prechodu v peceni. Naltrexoniumchlorid je
hydrolyzovany najmé na hlavny aktivny metabolit 6-beta-naltrexol a v mensej miere na 2-hydroxy-3-
methoxy-6-beta-naltrexol.

Eliminacia

Liecivo sa primarne vylucuje oblickami. Priblizne 60 % peroralne podanej davky sa vylucuje

v priebehu 48 hodin ako glukuronidovany 6-beta-naltrexol a naltrexéniumchlorid. Plazmaticky polcas
rozpadu naltrexoniumchloridu je priblizne 4 hodiny. Plazmaticky pol¢as rozpadu 6-beta-naltrexolu je
13 hodin.

U cirhdznych pacientov sa hlésili pét’ az desatkrat vysSie plazmatické koncentracie
naltrexoniumchloridu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu, neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre ludi. Avsak, existuje dokaz o hepatotoxicite so zvySujucou sa ddvkou. Reverzibilné zvysenie
pecenovych enzymov sa zistilo u pacientov lieCenych terapeutickou alebo vys$sou davkou (pozri
Cast’ 4.4 and 4.8).

Naltrexdniumchlorid (100 mg/kg/den, priblizne 140-nasobna I'udska terapeuticka davka) sposobil
signifikantné zvySenie pseudogravidity u potkanov. Doslo tiez k znizeniu poctu gravidit u sparenych
samic potkanov. Vyznam tychto pozorovani na plodnost’ u I'udi nie je znamy.

Naltrexdniumchlorid preukazal svoj embryotoxicky u¢inok u potkanov a kralikov, ked’ im bol podavany

7
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v davkach priblizne 140-nasobnych, nez je I'udska terapeuticka davka. Tento ucinok bol preukazany
u potkanov, ktoré¢ dostali davku 100 mg/kg/deni naltrexéniumchloridu pred graviditou a v priebehu
gravidity, a u kralikov lie¢enych s 60 mg/kg/den naltrexoniumchloridu pocas obdobia organogenézy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
lakt6za, monohydrat

praskova celuloza

krospovidon

mikrokrystalicka celuldza

oxid kremicity, koloidny bezvody
stearan horecnaty

Obal tablety:
lakt6za, monohydrat

hypromeloza

oxid titanicity (E 171)
makrogol 4000

¢ierny oxid zelezity (E 172)
cerveny oxid Zelezity (E 172)
zIty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

7,10, 14, 28, 30 a 100 tabliet v PVC/PVDC/hlinikovom blistri balenom v papierovej Skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Walter Ritter GmbH + Co. KG
Spaldingstrasse 110 B

20097 Hamburg

Nemecko
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. jana 2010

Datum posledného predlzenia registracie: 29. jana 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025



