Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01883-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’ku
(pouzitie u zien)

Androcur
50 mg tablety
cyproteronium-acetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Androcur a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Androcur
Ako uzivat’ Androcur

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Androcur

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Androcur a na ¢o sa pouZiva

Androcur je hormonalny liek, ktory potlaca uc¢inok androgénov, ¢o st pohlavné hormony tvorené
predovsetkym u muZov, no tiez — v malom mnozstve — u Zien. Lie€ivo je cyproteronium-acetat.

Androcur priaznivo ovplyviuje stavy zavislé od androgénov, ako je nadmerny rast vlasov pri
hirzutizme (nadmernom ochlpeni u Zien), strata vlasov na temene hlavy (androgénna alopécia) a
zvy$ena ¢innost’ mazovych zliaz pri akné a seborey (nadmerné vylu¢ovanie kozného mazu).

K Androcuru vam méze lekar predpisat’ antikoncepciu s obsahom gestagénu a estrogénu, ako su lieky
obsahujuce lie¢iva cyprotéronium-acetat a etynilestradiol, aby zabezpe¢il ochranu pred otehotnenim

a stabilizaciu cyklu. Po¢as kombinovanej lieby je potlacena funkcia vaje¢nikov. Tieto zmeny si po
ukonceni liecby reverzibilné (vratné).

Androcur sa pouZiva na:
Liecbu zavaznych priznakov androgenizacie, ako su:

vel'mi tazky hirzutizmus (nadmerny rast ochlpenia)

e strata vlasov na temene hlavy zavisla od androgénov vedica nakoniec k plesSivosti (zavazna
androgeneticka alopécia)

e tazké formy akné a/alebo seborey

Pri hirzutizme, androgenetickej alopécii, akné a/alebo seborey mate uzivat’ cyproteronium-acetat 50
mg iba v pripade, ak sa nedosiahli uspokojivé vysledky s lickmi obsahujtcimi nizsie davky
cyproterénium-acetatu alebo inymi lie¢ebnymi postupmi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Androcur
Neuzivajte Androcur:

Ak mate akykol'vek stav uvedeny nizsie, Androcur neuZzivajte.
Ak sa vas ktorykol'vek z nich tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete uzivat
Androcur:

- ak ste tehotna alebo dojcite

- ak mate ochorenie pecene

- ak ste v minulosti mali zZltacku alebo pretrvavajuce svrbenie v priebehu predchadzajiceho
tehotenstva

- ak mate ste v minulosti mali tehotensky opar (herpes gestationis)

- ak mate dedi¢né poruchy funkcie pecene s porusenym vyluCovanim bilirubinu, ktory vznika
rozpadom farbiva cervenych krviniek (Dubinov-Johnsonov syndrom alebo Rotorov syndrom)

- ak mate alebo ste niekedy mali nezhubny alebo zhubny nador pecene

- ak mate alebo ste niekedy mali nezhubny nador mozgu (meningiom)

- ak mate kachektizujtice ochorenie (ochorenie sposobujice ubytok alebo stratu sily)

- ak mate tazku chronickt depresiu

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie ovplyviiujuce cirkulaciu krvi: osobitné stavy savisiace
s trombozou (tvorba krvnych zrazenin) v krvnych cievach (tromboembolicka prihoda)

- ak mate tazku cukrovku s poSkodenim krvnych ciev

- ked mate kosacikoviti anémiu (malokrvnost’)

- ak ste alergicka (precitlivend) na cyproteronium-acetat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

Ak vam lekar predpiSe antikoncepciu s obsahom gestagénu a estrogénu (napr. lieky s lie¢ivami
cyproterénium-acetat a etynilestradiol) v kombinacii s Androcurom, treba venovat’ pozornost’ aj
informaciam v pisomnej informacii pre tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Ak mate cukrovku, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné, aby upravil vasu
antidiabeticku lieCbu. Toto ochorenie si pocas liecby Androcurom vyzaduje prisny dohl'ad lekara
(pozri tiez Cast’ ,,Neuzivajte Androcur®).

U pacientok lie¢enych Androcurom sa pozorovala priama hepatotoxicita (poskodenie pecenie) vratane
zltacky, hepatitidy a zlyhania pecene. V davkach 100 mg a vysSich sa zaznamenali tiez smrtelné
pripady. Toxicita je zavisla od davky a zvycCajne sa vyvija niekol'’ko mesiacov po zac¢iatku lieCby. Ak
sa potvrdi hepatotoxicita, Androcur je potrebné vysadit’.

U Zien sa po pouziti Androcuru pozorovali benigne (nezhubné) a maligne (zhubné) nadory pecene,
ktoré mozu v ojedinelych pripadoch viest’ k zivot ohrozujicemu vnutrobru$snému krvacaniu. Ak sa
u vas objavia silné bolesti v nadbrusi, povedzte to svojmu lekéarovi.

Udaje zo $tudii na zvieratach ukazuju, Ze vysoké davky Androcuru mézu znizit' funkciu Zlazy
tvoriacej hormény umiestnenej na hornych poloch obliciek (nadoblicky). Preto moze lekar pocas
liecby Androcurom vykonat’ niektoré testy, a tak sledovat’ tento ucinok.

Ak uZivate vysoké davky Androcuru, mézZete pocitovat’ dychavicnost’. Ak pocitujete dychavi¢nost’,
povedzte to svojmu lekarovi.

Pouzivanie cyproterénium-acetatu bolo spojené so vznikom vac¢Sinou nezhubného nadoru mozgu
(meningiém). Toto riziko sa zvySuje najmé, ak cyproteronium-acetat pouzivate dlhsie (niekol’ko
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rokov) alebo kratSie s vysokymi davkami (25 mg denne a viac). Ak vam diagnostikuji meningioém,
vas lekar ukonci vasSu lieCbu cyproteronium-acetatom (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Androcur). Ak
spozorujete akékol'vek priznaky, ako napriklad zmeny videnia (napr. dvojité alebo rozmazané
videnie), stratu sluchu alebo zvonenie v usiach, stratu ¢uchu, bolesti hlavy, ktor¢ sa ¢asom zhorsuju,
stratu pamati, zachvaty, slabost’ v rukach alebo nohach, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekérovi.

U pacientok uzivajucich Androcur sa hlasili krvné zrazeniny (tromboembolicke prihody), hoci sa
priama suvislost’ s Androcurom nepotvrdila. Pacientky s vyskytom krvnych zrazenin v minulosti alebo
s nadormi v pokrocilom $tadiu maju zvySené riziko vyskytu krvnych zrazenin.

Ak ste niekedy mali krvnul zrazeninu v tepnach alebo zilach, ako st hlboka zilova trombdza, krvna
zrazenina v plucach (p/iicna embolia), strdcovy zachvat (infarkt myokardu) alebo mftvica
(mozgovocievna prihoda), povedzte to svojmu lekarovi.

Pred zaciatkom lieCby sa musi vykonat’ lekarske vySetrenie a gynekologické vySetrenie (vratane
prsnikov a cytologického steru z kréku maternice) a musi sa vylucit tehotenstvo.

Ak sa v priebehu kombinovane;j lie¢by s antikoncepciou s obsahom gestagénu a estrogénu vyskytne
mierne krvacanie ,,mimo poradia“ pocas 3 tyzdnov, v ktorych sa antikoncepcné tablety uzivaju,
uzivanie tabliet sa nema prerusit. Ak je krvacanie silnejSie, musite navstivit’ lekara.

Pri sibeznom pouziti antikoncepcie, ako su lieky obsahujuce lieciva cyprotéronium-acetat a
etynilestradiol sa musi venovat’ pozornost’ vSetkym doélezitym informaciam uvedenym v pisomne;j
informaécii tohto lieku.

Deti a dospievajici

Androcur sa nesmie podavat’ pred skon¢enim puberty malym dievéatam a dospievajiucim dievcatam,
pretoze nemozno vylucit’ nepriaznivy vplyv na telesny rast a doposial’ nestabilizované hormonmi
riadené funkcie. Bezpecnost’ a u¢innost’ sa u deti a dospievajucich do 18 rokov v klinickych
sledovaniach nestanovila.

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

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi ak uzivate statiny (lieky na zniZovanie tukov v krvi), pretoze
vysoké davky Androcuru mézu zhorsit’ urcité vedlajsie U¢inky (myopatiu alebo rabdomyolyzu), ktoré
sa mozu vyskytnut’ pocas liecby statinmi.

Tiez informujte svojho lekara ak uzivate iné lieky, ktoré maju ¢inok na pecen, napr. :

- ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol (na hubovité infekcie)
- ritonavir (na virusové infekcie)

- rifampicin (na tuberkul6zu)

- fenytoin (na epilepsiu)

- pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného

Vysoké davky Androcuru (100 mg 3-krat denne) mézu zablokovat’ urcité peCenové enzymy, Co moze
ovplyvnit u¢inok inych liekov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Androcur sa v tehotenstve nesmie uzivat’.
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Dojéenie
Androcur sa pocas dojcenia nesmie uzivat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Androcur méze viest’ k inave a znizeniu energie a zhorsit’ vasu koncentraciu.

Androcur obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uZivat’ Androcur

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

Tablety sa uzivaju po jedle a zapijaju trochou tekutiny. Ak mate dojem, Ze uc¢inok Androcuru je
privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zeny v plodnom veku
Androcur nesmiete uzivat’, ak ste tehotna. Preto sa pred zaciatkom lieCby musi vylucit’ tehotenstvo.

Liecba zacina prvy den cyklu (prvy den krvacania). Iba Zeny bez menstruacie (s amenoreou) mozu
zacat’ lie€bu Androcurom okamzite. V tomto pripade sa bude prvy deii liecby povazovat’ za prvy den
cyklu a d’alej sa pokracuje podl'a nasledovnych odporticani.

Od prvého do desiateho dna cyklu (10 dni) sa uziva jedna tableta Androcuru dvakrat denne. NavySe
tieto Zeny mozu uzivat’ antikoncepciu obsahujucu estrogén a gestagén, ako su lieky obsahujuce lieciva
cyprotérénium-acetat a etynilestradiol od 1. do 21. diia cyklu na zabezpecenie potrebného
antikoncepcného ucinku a na stabilizaciu cyklu.

Den uzivania tabliet

1. 10. 21.
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1. deni cyklu. Krvacanie

oo 2 tablety Androcuru
0 1 obalena tableta obsahujuca lieciva cyprotéronium-acetat a etynilestradiol

Ak uZivate cyklicki kombinovanu lie¢bu, musite tablety uzivat’ kazdy den priblizne v rovnakom Case.

Po 21 dnoch uzivania tabliet obsahujucich lie¢iva cyproteronium-acetat a etynilestradiol nasleduje 7-
dnova prestavka a v tomto Case sa objavi krvacanie z vysadenia.

Presne 4 tyzdne (28 dni) od zaciatku cyklu liecby, presne v rovnaky den tyzdia sa zacne d’alsi cyklus
kombinovanej liecby bez ohl'adu na to, ¢i krvacanie prestalo alebo nie.

Ak vas lekar spozoruje pocas kombinovanej liecby s liekmi obsahujucich lieCiva cyproteronium-acetat
a etynilestradiol klinické zlepSenie, mo6ze dennti davku Androcuru pocas prvych 10 dni kombinovane;j
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liecby znizit na 1 alebo 1/2 tablety, pripadne moZze postacovat’ samotné lieky obsahujuce lieciva
cyproterdnium-acetat a etynilestradiol.

Vas lekar prehodnoti prinos a riziko liecby, ked’ sa dostanete do menopauzy.
Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému uzivaniu (roky) Androcuru (pozri Upozornenia a opatrenia).

Vynechanie krvicania
Ak sa v zriedkavych pripadoch krvacanie neobjavi, uzivanie tabliet musite prechodne prerusit’
a musite navstivit’ lekara, aby sa pred obnovenim uZzivania vylucilo tehotenstvo.

Pacientky po menopauze alebo po chirurgickom odstraneni maternice (hysterektomii)

Pacientky po menoupauze alebo po chirurgickom odstraneni maternice mézu Androcur uzivat
samostatne. Podl'a intenzity tazkosti méze byt’ priemerna davka 1 tableta az 1/2 tablety Androcuru
denne pocas 21 dni so 7-ditovou prestavkou bez uzivania tabliet.

Ak mate dojem, Ze ¢inok Androcuru je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Starsie pacientky (65 rokov a starsie)
Nie su ziadne udaje, ktoré odporucaji potrebu upravy davkovania u star$ich pacientok.

Porucha funkcie pecene
Ked mate poskodenu funkciu pe¢ene Androcur neuzivajte (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Androcur®).

Porucha funkcie obliciek
Nie su ziadne udaje, ktoré odporucaji potrebu upravy davkovania u pacientok s po§kodenim funkcie
obliciek.

Ak uZijete viac Androcuru, ako mate
Po uziti prili§ vela tabliet Androcuru nie st hlasenia o ziadnych Skodlivych u¢inkoch.

Ak zabudnete uZit’ Androcur

Vynechant tabletu Androcuru neuzivajte (neuzivajte dvojnasobnu davku na nahradenie chybajtcej
tablety). Pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom ¢ase spolu s prostagén-estrogénovym
kontraceptivom. Ak uzivate cyklicki kombinovant liecbu s kontraceptivom (antikoncepciou), ako je
su lieky obsahujuce lie¢iva cyprotéronium-acetat a etynilestradiol, musite dodrziavat’ stanoveny Cas
dna uzivania tablety kontraceptivnej tablety (spolu s Androcurom). Ak zabudnete uzit’ kontraceptivum
vo zvyCajnom Case, musite ho uzit’ najneskor pocas nasledujtcich 12 hodin. Ak od ¢asu, ked’ zvycajne
uzivate tabletu kontraceptiva, uplynulo viac ako 12 hodin, antikoncep¢na ochrana v tomto cykle sa
moze znizit. Musia sa zohl'adnit’ $pecialne upozornenia o spol'ahlivosti antikoncepcie a odporucania
ohl'adom vynechanych tabliet uvedené v pisomnej informécii kontraceptiva. Ak po tomto cykle
nenastane krvacanie, pred obnovenim uzivania sa musi vylicit’ tehotenstvo.

Ak prestanete uZivat’ Androcur

Povodné priznaky, na ktoré bol Androcur predpisany lekarom, sa mozu zhorsit’.

Neukoncite uzivanie Androcuru pokial’ vam lekar nepovedal, Ze tak mate spravit'. Ak chcete
pouzivanie Androcuru ukoncit’, porozpravajte sa o tom najprv so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj Androcur méze spdsobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych priznakov:

- vSeobecne pocit choroby, horacku, nevolnost’, vracanie, stratu chuti do jedla, svrbenie na celom
tele, zozltnutie koze a o¢i, svetlo sfarbent stolicu, tmavé sfarbenie mocu. Tieto priznaky mozu byt
znakmi peceniovej toxicity, vratane zapalu pecene (hepatitidy) alebo zlyhania pecene.

Poruchy funkcie pecene, niektoré z nich tazké (Zltacka, hepatitida a zlyhanie pecene), sa
zaznamenali u pacientok lieCenych Androcurom. Pri davkach 100 mg a viac sa tiezZ zaznamenali
smrtel'né pripady. Poruchy funkcie pecene stivisia s davkou a zvyc€ajne sa vyvina niekol’ko
mesiacov po zacati liecby. Preto bude lekar pred liecbou a pocas liecby sledovat’ funkciu pecene,
najma ak su pritomné akékol'vek priznaky alebo prejavy, ktoré by naznacovali toxicitu pecene. Ak
sa potvrdi toxicita pecene, lekar zastavi lieCbu Androcurom.

Nezvycajné bolesti v hornej Casti brucha, ktoré spontanne nevymiznu v kratkom ¢ase. Tieto
priznaky mézu byt’ znakmi nezhubnych alebo zhubnych nadorov pecene, ktoré mézu viest’ k zivot-
ohrozujucemu vnutornému krvacaniu (intraabdominalna hemoragia).

- Opuch lytka alebo nohy, bolest’ na hrudi, zrychlené dychanie alebo nahla slabost’. Tieto priznaky
moézu byt znakmi tvorby krvnych zrazenin (tromboembolické prihody).

Zriedkavé neZiaduce ucinky (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov):

- nezhubny nddor mozgu (meningiom) (pozri Casti ,,Neuzivajte Androcur* a ,,Upozornenia a
opatrenia‘)

Nezname vedPajsie tcinky (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- nezhubné alebo zhubné nadory pecene

- alergicka reakcia (precitlivenost’)

- prirastok telesnej hmotnosti

- ubytok telesnej hmotnosti

- depresivna nalada

- prechodny nepokoj

- znizeny pohlavny pud (zniZend pohlavna tizba)

- zvySeny pohlavny pud (zvysSend pohlavna tizba)

- tvorba krvnych zrazenin (tromboembolické prihody (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“))
- dychavic¢nost’

- vnutorné krvacanie (intraabdominalna hemoragia)

- toxicita pecene vratane Zltacky, zapalu pecene (hepatitida), zlyhania pecene
- vyrazka

- potlacena ovulacia

- citlivost prsnikov

- Spinenie

- Unava (vyCerpanost)

Pri kombinovanej liecbe s kontraceptivom, ako st lieky obsahujuce lieciva cyprotéronium-acetat a
etynilestradiol je potlacena ovulacia, takze je stav neplodnosti.
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Ak vam lekar predpiSe kontraceptivum, ako st lieky obsahujuce lieciva cyprotéronium-acetat a
etynilestradiol v kombinacii s Androcurom, musite venovat’ pozornost’ vSetkym vedl'aj§im ti€¢inkom
uvedenym v pisomnej informacii tohto lieku.

Androcur méze viest’ k opuchu prsnych zliaz (nazyvanému gynekomastia), ¢iastone spojenému
s citlivost'ou bradaviek na dotyk, ktory zvy¢ajne ustupi po vysadeni lieku Androcur.

V suvislosti s dlhodobym (niekol’ko rokov) poddvanim Androcuru v davkach 25 mg denne a vyssich
sa hlasil vyskyt nezhubnych nadorov mozgu (meningiomov) (pozri Casti ,,Neuzivajte Androcur* a
,Upozornenia a opatrenia‘).

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Androcur

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte Androcur po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Androcur obsahuje

— Liecivo je cyproteronium-acetat. Kazda tableta obsahuje 50 mg cyproteronium-acetatu.
— Dalgie zlozky st monohydrat lakt6zy, stearan hore¢naty, kukuri¢ny $krob, povidén, bezvody
koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Androcur a obsah balenia

Androcur st biele az slabo Zltkasté tablety s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej strane s
vyrazenym ,,BV* a pravidelnym Sest'uholnikom. Daju sa rozdelit’ na rovnaké polovice.

Pretlacacie balenie (blister) PVC/hlinik alebo lickovka z hnedého skla typu III, pisomna informacia,
Skatula.

Velkost’ balenia: 20, 50 a 250 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca
Bayer AG
Miillerstrasse 178


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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01883-Z1A

13353 Berlin
Nemecko

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstr. 20

99427 Weimar

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



