Sp. zn. sukls293689/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Loperamide STADA 2 mg tablety dispergovatelné v tistech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta dispergovatelna v stech obsahuje loperamidi hydrochloridum 2 mg.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 3 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta dispergovatelna v ustech.

Loperamide STADA 2 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, ploché nepotahované tablety
dispergovatelné v Ustech se zkosenymi hranami, hladké z obou stran, o priméru 7 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Symptomaticka lécba akutniho prijmu.
e Symptomaticka lécba chronického prijmu.
e Redukce poctu stolic, objemu stolice a tiprava jeji hustoty u pacientd s ileostomii.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli

Akutni prijjem:

Pocate¢ni davka pro 1é¢bu jsou 4 mg loperamid-hydrochloridu nasledované davkou 2 mg loperamid-
hydrochloridu po kazdé¢ dalsi fidké stolici.

Délka lécby piipravkem Loperamide STADA je omezena na 2 dny.

Chronicky prijem a pacienti s ileostomii:
Pocatecni davka jsou 4 mg loperamid-hydrochloridu. Nasledné davky maji byt upraveny tak, aby bylo
dosazeno 1 - 2 tuhych stolic denné, ¢ehoz se obvykle dosahuje davkou 2 mg - 12 mg denng.

Nesmi se prekrocit denni davka 16 mg loperamid-hydrochloridu.

Pediatricka populace

Déti ve veéku od 6 let a dospivajici

Akutni prijjem:

Na zacatku 1é¢by a po kazdé dalsi fidké stolici 2 mg loperamid-hydrochloridu.
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Délka 1é¢by pripravkem Loperamide STADA je omezena na 2 dny.

Chronicky prijjem a pacienti s ileostomii:
Pocatecni davka jsou 2 mg loperamid-hydrochloridu. Nasledné davky maji byt upraveny tak, aby bylo
dosazeno 1 - 2 tuhych stolic denné, ¢ehoz se obvykle dosahuje davkou 2 mg - 12 mg denng.

Maximalni denni davka pro dospivajici a déti od 6 let je definovana télesnou hmotnosti (6 mg
loperamid-hydrochloridu/20 kg télesné hmotnosti). Nesmi se piekrocit denni davka 16 mg loperamid-
hydrochloridu.

Télesna hmotnost ditéte Maximdlni denni davka
loperamid-hydrochloridu

14 a7z <20 kg nejvyse 4 mg
20az<27kg nejvyse 6 mg

27 az <34 kg nejvyse 8 mg

34 a7 <40 kg nejvyse 10 mg

40 az <47 kg nejvyse 12 mg

47 az <54 kg nejvyse 14 mg

>54kg nejvyse 16 mg

Déti ve veéku do 6 let
Loperamide STADA tablety dispergovatelné v tistech se nemaji pouzivat u déti mladsich 6 let.
Pro tuto populaci jsou dostupné jiné 1é¢ivé ptipravky.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni zapotiebi Zadna uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni zapotfebi zadna Gprava davkovani.

Porucha funkce jater

Tiebaze nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje u pacientti s poruchou funkce jater, ma se
Loperamide STADA u téchto pacientl uzivat s opatrnosti vzhledem ke snizenému metabolismu
prvniho prichodu jatry (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Peroralni podani.
Tableta dispergovatelna v ustech se vlozi na jazyk. Tableta se okamzité rozpadne na jazyku a spolkne
se se slinami. Neni potfeba zapijet tekutinou.

JestliZe prijem pretrvava po dvou dnech 1é¢by piipravkem Loperamide STADA, doporucuje se, aby
pacient vyhledal 1ékate. V pfipad¢ potieby ma byt zvazeno dalsi vySetieni.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti ve veku do 6 let.

e Stavy, u kterych je nutno se vyhnout utlumu peristaltiky vzhledem k moznym rizikiim nasledkii,
k nimz pafi ileus, megakolon a toxicky megakolon. Lécbu loperamid-hydrochloridem je potieba
okamzité ukoncit, jestlize se objevi obstipace, abdominalni distenze nebo ileus.

o Akutni dyzenterie, spojena s vysokou horeckou a/nebo krvi ve stolici.



e Prijem objevujici se béhem lécby antibiotiky nebo po 1é€b¢ antibiotiky (pseudomembranozni (s
antibiotiky asociovana) kolitida).

e Bakterialni stievni zanét zplisobeny invazivnimi patogeny na stievni sténé (napt. Salmonella,
Shigella a Campylobacter).

o Akutni exacerbace ulcerozni kolitidy.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba prijmu loperamid-hydrochloridem je pouze symptomaticka. Kdykoliv Ize diagnostikovat
vyvolavajici etiologii, ma byt, pokud to lze, zahajena kauzalni 1éCba.

V ptipadé horecky nebo pfitomnosti krve ve stolici se ma pouziti loperamid-hydrochloridu odlozit do
doby, kdy je ur€en vyvolavajici patogen.

Prijem mize vést k vyraznym ztratdm tekutin a elektrolytl. Z tohoto diivodu je nejdilezitéjsi 1écbou
prijmu nahrada tekutin a elektrolytd. To je obzvlasté dulezité u déti a starSich osob.

Neni-li u akutniho prijmu pozorovano zlepseni béhem 48 hodin, ma se podavani loperamid-
hydrochloridu ukoncit a pacientovi ma byt doporuceno, aby vyhledal 1ékate.

U pacientti s AIDS, u nichz je prijem lécen loperamid-hydrochloridem, ma byt 1écba ukoncena pii
prvnich ptiznacich abdominalni distenze. U pacienti s AIDS a infekcni kolitidou zptisobenou
virovymi i bakterialnimi patogeny, kteti byli 1éCeni loperamid-hydrochloridem, se vyskytla izolovana
hlaseni zacpy se zvySenym rizikem toxického megakolonu.

Ttebaze farmakokinetické tidaje u pacientd s poruchou funkce jater nejsou k dispozici, je u t€chto
pacientll zapotiebi uzivat loperamid-hydrochlorid s opatrnostni vzhledem ke snizenému metabolismu
prvniho prichodu jatry. Pacienti s poruchou funkce jater museji uzivat loperamid s opatrnosti a maji
byt peclivé sledovani pro znamky toxicity v CNS.

V souvislosti s ptedavkovanim byly hlaSeny srde¢ni ptihody véetn€ prodlouzeni QT intervalu,
prodlouzeni QRS komplexu a torsade de pointes. Nekteré piipady mély fatalni nasledky (viz bod 4.9).
Predavkovani muze odhalit ptitomnost Brugadova syndromu. Pacienti by neméli piekrocit
doporu¢enou davku a/nebo doporuc¢enou dobu trvani 1é¢by.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3 mg aspartamu v jedné tableté dispergovatelné v tstech. Aspartam je

zdrojem fenylalaninu. Mtize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokéaze spravné odstranit.
Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich
produktt hydrolyzy je fenylalanin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Neklinicka data prokazala, Ze loperamid je substratem P-glykoproteinu. Souc¢asné podavani
loperamidu (jednotliva davka 16 mg) s chinidinem nebo ritonavirem, jez oba patii k inhibitoram P-
glykoproteinu, mélo za nasledek 2 az 3 nasobné zvyseni plazmatickych hladin loperamidu. Klinicky
vyznam téchto farmakokinetickych interakci s inhibitory P-glykoproteinu pfi podavani loperamidu v
doporucenych davkach neni znam.

Soucasné podavani loperamidu (jednotliva davka 4 mg) a itrakonazolu, inhibitoru CYP3A4 a P-
glykoproteinu, mélo za nasledek 3 az 4 nasobné zvySeni plazmatickych hladin loperamidu. Ve stejné
studii inhibitor CYP2C8 gemfibrozil zvysil hladinu loperamidu ptiblizné dvojnasobné. Kombinace
itrakonazolu a gemfibrozilu zplisobuje 4 nasobné zvyseni vrcholovych plazmatickych hladin
loperamidu a 13 nasobné zvyseni celkové plazmatické expozice. Tato zvySeni nesouvisela s u¢inkem
na centralni nervovy systém (CNS), méfeno psychomotorickymi testy (napf. subjektivni ospalosti a
testem Digit Symbol Substitution Test).



Soucasné podavani loperamidu (jednotliva davka 16 mg) a ketokonazolu, inhibitoru CYP 3A4 a P-
glykoproteinu, melo za nasledek Snasobné zvySeni plazmatickych hladin loperamidu. Toto zvysSeni
nesouviselo (nebylo spojeno) se zvySenymi farmakodynamickymi uc¢inky métenymi pupilometrii.

Soucasna [écba peroralnim desmopresinem méla za nasledek 3 nasobné zvyseni plazmatickych hladin
desmopresinu, pravdépodobné¢ vzhledem ke sniZzené gastrointestinalni motilité.

Lze ocekévat, ze 1éCivé pripravky se stejnymi farmakologickymi vlastnostmi mohou zvySovat ti€inek
loperamidu a Ze 1&Civé piipravky, které zrychluji gastrointestinalni pasaz, mohou ucinek snizovat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje ziskané ze souboru piiblizné 800 téhotnych zen dosud nenaznaduji zadny jasny dikaz
teratogenniho potencialnu loperamid-hydrochloridu. Slaby signal pro hypospadii ze Svédského
registru narozenych déti nemohl byt potvrzen z jinych zdroja.

Studie na zvifatech neprokazuji reprodukéni toxicitu (voz bod 5.3).

Podavani loperamid-hydrochloridu béhem téhotenstvi se nedoporucuje. Téhotnym zenam ma byt
doporuceno, aby se o vhodné 1é¢bé poradily se svym lékatem.

Kojeni

Loperamid-hydrochlorid se v malém mnozstvi vylucuje do lidského matetského mléka. Proto se
uzivani loperamid-hydrochloridu béhem kojeni nedoporucuje. Kojicim zenam ma byt proto
doporuceno, aby se o vhodné 1é¢b¢ poradily se svym Iékatem.

Fertilita
Studie na zviratech v davkach netoxickych pro matku neprokazaly zadné toxikologicky relevantni
ucinky (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti 1€¢bé ptiznakl prijmu loperamid-hydrochloridem se mohou objevit tnava, zavrat’ nebo ospalost.
Proto se pfi fizeni vozidel nebo obsluze stroji doporucuje opatrnost.

4.8 Nezadouci ulinky

Frekvence nezddoucich u¢inkli v tomto bod¢ je definovana nasledovné: velmi ¢asté (=1/10), Casté
(=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné
(<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Déti ve véku > 12 let a dospéli

Bezpecnost loperamid-hydrochloridu byla hodnocena u 3076 déti ve veéku > 12 let a dospélych, kteti
se ucastnili 31 kontrolovanych a nekontrolovanych studii s loperamid-hydrochloridem pfi 1é¢bé
prijmu. Z tohoto poctu se 26 studii tykalo akutniho prijmu (n =2755) a 5 studii se tykalo chronického
prijmu (n =321).

Nejcastéji hlasené (tj. s incidenci > 1 %) nezadouci ucinky ve studiich s loperamid-hydrochloridem u
akutniho prijmu byly: zacpa (2,7 %), plynatost (1,7 %), bolest hlavy (1,2 %) a nauzea (1,1 %). V
klinickych studiich u chronického prijmu byly nejcastéji hlaSené (tj. s incidenci > 1 %) nezadouci
ucinky: plynatost (2,8 %), zacpa (2,2 %), nauzea (1,2 %) a zévrat’ (1,2 %).

Tabulka nize uvadi nezadouci ucinky z klinickych studii nebo ze zkuSenosti po uvedeni 1é¢ivého
ptipravku na trh.



Nezadouci Gcinky rozdélené podle ti'idy organovych

Indikace

Akutni a chronicky

systémii Akutni priijjem Chr(:r}icky prijjem
prijem
CTEPY L wesn  E eh
Poruchy imunitniho systému
reakce z precitlivélosti?,
anafylaktické reakce (v¢etn¢ anafylaktického Soku)?, vzacné
anafylaktoidni reakce *
Poruchy nervového systému
bolest hlavy Casté mén¢ Casté Casté
zavrat’ méng Casté Casté Casté
ospalost*® méné Casté
ztrata védomi?,
stupor?,
snizena uroven védomi ?, vzacné
hypertonie?,
poruchy kordinace ?
Poruchy oka
Miobza® vzacné
Gastrointestinalni poruchy
zéacpa,
nauzea, Casté Casté Casté
plynatost

abdominalni bolest a dyskomfort,

sucho v ustech

méne¢ Casté

méne¢ Casté

méne Casté

bolest v nadbfisku,

méne¢ Casté

méne¢ Casté

zvraceni

dyspepsie méng¢ Casté méné Casté
ileus ? (v€etné paralytického ileu),

megakolon ? (véetné toxického megakolon ®), vzacné
glossodynie

abdominalni distenze vzacné vzacné
akutni pankreatitida neni zndmo

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

vyrazka

méné Casté

méné Casté

buldzni erupce ? (véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a erythema
multiforme),

vzacné




NezZadouci ucinky rozdélené podle tfidy organovych
systémi

Indikace

AKutni prijem

(n=2,755)

Akutni a chronicky

Chronicky ..
. prijem
prijem
(n=312) zkuSenosti po uvedeni

pripravku na trh

angioedém?,
kopfivka?,

pruritus ?

Poruchy ledvin a mocovych cest

retence moci? vzacné
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
unava? vzacné

2 Uvedeni tohoto terminu je zaloZeno na zkusenost po uvedeni loperamid-hydrochloridu na trh.
Protoze proces hodnoceni nezadoucich u€inkd po uvedeni na trh nerozliSoval mezi akutnim a
chronickym prijmem nebo mezi dospélymi a détmi, je Cetnost vyskytu odhadnuta z klinickych studii
s loperamid-hyrochloridem (akutni a chronicky prijem) véetné studii u déti ve véku < 12 let (n =

3683).
bViz bod 4.4

Pediatricka populace

Bezpecnost loperamid-hydrochloridu byla hodnocena u 607 pacientd ve véku 10 dni az 13 let, ktefi se
zucastnili 13 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych studii s loperamid-hydrochloridem pii
1€¢bé akutniho prijmu. Obecné byl profil nezadoucich ucinki u této populace pacient podobny tomu,
ktery byl pozorovan v klinickych studiich s loperamid-hydrochloridem u déti ve véku od 12 let au

dospélych.

Trida organovych systému

Nezadouci uc¢inek

Indikace:

Akutni prijem

(n=607)

Poruchy nervového systému ospalost méng¢ Casté

bolest hlavy méng¢ Casté

zavrat méng¢ Casté
Gastrointestinalni poruchy zvraceni Casté

nauzea méng Casté

bolest biicha mén¢ Casté

zacpa méng Casté
Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané vyrazka méng Casté

Poznamka

Nekteré nezadouci Gcinky hlasené v klinickych studiich a po uvedeni loperamid-hadrochloridu na trh
jsou Casto priznaky zakladniho priijmového onemocnéni (bolest bficha, dyskomfort, nauzea, zvraceni,
unava, nevolnost, zavrat, zacpa a plynatost). Casto je obtizné odlisit tyto pfiznaky od nezadouciho

ucinku ptipravku.

Bezprostfedné po uziti loperamid-hydrochloridu ve formé tablety dispergovatelné v ustech se mohou
objevit prechodné pocity paleni nebo brnéni na jazyku.




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

webové stranky www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

V ptipadé piedavkovani (véetné relativniho pfedavkovani zplisobeného jaterni dysfunkci) se mohou
objevit utlum CNS (stupor, poruchy koordinace, ospalost, midza, svalova hypertonie a utlum dechu),
zacpa, ileus a retence moci. Déti mohou byt k t€inkiim na CNS citlivejsi nez dospéli v disledku
neuplné funkéni hemato-encefalické bariéry.

U jedinct, ktefi pozili nadmérné davky loperamid-hydrochloridu, byly pozorovany srde¢ni piihody,
jako je prodlouzeni QT intervalu a QRS komplexu, torsade de pointes, jiné zavazné komorové
arytmie, srde¢ni zastava a synkopa (viz bod 4.4). Rovnéz byly hlaseny ptipady umrti. Predavkovani
muze odhalit pfitomnost Brugadova syndromu.

Lécba

V ptipadech pfedavkovani se ma zahdjit monitorovani EKG pro moznost prodlouzeni QT intervalu.
Jestlize se objevi po ptedavkovani CNS ptiznaky, mize byt podan naloxon jako antidotum. Jelikoz
doba puisobeni loperamidu je del$i nez doba plisobeni naloxonu (1 az 3 hodiny), mtize byt indikovana
opakovana 1é¢ba naloxonem. Pacient ma byt proto nejméné 48 hodin peclivé monitorovan, aby mohl
byt rozpoznan ptipadny (opakované nastupujici) utlum CNS.

U déti je davka naloxonu 0,01 mg/kg a maximalni celkova davka 10 mg. Jestlize neni dosazeno
vysledku, nejedna se o morfinomimeticky ti¢inek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

antipropulsiva
ATC kéd: AO7DAO3

Loperamid se s vysokou afinitou vaze na opioidni p-receptory stievni stény. Na téchto receptorech
loperamid ptisobi jako agonista, ktery mize byt vytésnén antagonistou naloxonem. Loperamid
inhibuje uvolilovani acetylcholinu a n¢kterych prostaglandini ve stfevni sténé€, ¢imz prodluzuje dobu
stievni pasaze a zvySuje kapacitu stfevni stény pro absorpci tekutiny. Mohou existovat i dalsi
mechanizmy G¢inku, které nezaviseji na aktivaci opioidniho receptoru. Loperamid virtualné
neprochazi hematoencefalickou bariérou. Spoustéci prah pro centralni ucinky vysoce prevysuje davku
pouzivanou pro maximalni u€inek proti prijmu. Loperamid zvySuje tonus analniho sfinkteru, ¢imz
pomaha snizit inkontinenci a nutkani na stolici po anorektalnim chirurgickém zakroku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Loperamid se primarn¢ vstiebava ve strevni sténé, ale nasledkem vyznamného metabolismu pfi

prvnim pruchodu jatry je systémova biologicka dostupnost pouze piiblizné 0,3 %,



Distribuce

Studie distribuce u potkant vykazuji vysokou afinitu (loperamidu) ke stievni sténé s pfednostni
vazbou na receptory longitudinalni svalové vrstvy. Vazba loperamidu na plazmatické bilkoviny,
predevsim albumin, je ptiblizné 95 %. Neklinické udaje ukazaly, Ze loperamid je substratem P-

glykoproteinu.

Biotransformace

U cloveka se loperamid dobfe vstiebava ze stieva ale je predmétem témét tplného vychytavani a
metabolismu v jatrech, kde je konjugovan a vyluovan do Zluci. Hlavni metabolickou cestou
loperamidu je oxidativni N-demetylace, ktera je zprostfedkovana predevsim pomoci CYP3A4 a
CYP2C8. Vzhledem k tomuto velmi vysokému uc€inku prvniho priichodu jatry zlstavaji plazmatické
hladiny nezménéné 1é€ivé latky extrémné nizké.

Eliminace
Plazmaticky (biologicky) polocas loperamidu u ¢loveka je 9 - 14 hodin, s prumérem piiblizng 11
hodin. Vyluc¢ovani nezménéného loperamidu a metabolitti se d¢je prevazné stolici.

Pediatricka populace

U pediatrické populace nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie. Nicméné se ocekava, ze
farmakokinetika a interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky v této populaci pacientd jsou podobné jako u
dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie akutniho i chronického podavani loperamidu neprokéazaly zddnou specifickou toxicitu.
Vysledky studii provedenych in vivo a in vitro naznacuji, ze loperamid neni genotoxicky. Nebyl
prokazan zadny karcinogenni potencial.

V reprodukénich studiich u biezich a kojicich potkanti ve velmi vysokych davkach (40 mg/kg/den -
20nasobek nejvyssi denni davky pro ¢lovéka (Maximum Human Use Level - MHUL), zalozenych na
porovnani davky s povrchem téla (mg/m?2) vedl loperamid k toxicité u matky, porusené fertilit¢ a
snizenému prezivani plodt. Nizsi davky nemély zadné ti¢inky na zdravi matek nebo plodi a
neovliviiovaly perinatalni ani postnatalni vyvoj.

Neklinicke in vitro a in vivo hodnoceni loperamid-hydrochloridu neprokazuje zadné signifikantni
srdecni elektrofyziologické ucinky v terapeuticky relevantnim rozsahu koncentraci a v signifikantnich
nasobcich tohoto rozmezi (az do 47nasobku). Nicméné pti extrémné vysokych koncentracich
spojenych s pfedavkovanim (viz bod 4.4) mél loperamid srde¢ni elektrofyziologické u¢inky
spocivajici v inhibici toku drasliku (hERG) a sodiku a rozvoji arytmii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

mannitol

aspartam (E 951)

krospovidon (typ B)

kyselina citronova

kolidni bezvody oxid kifemicity

aroma maty peprné (aromatické latky, modifikovany kukufi¢ny Skrob)
mastek

magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/Al blistr (neperforovany blistr) nebo perforovany jednodavkovy blistr Al/Al.

Pivodni baleni obsahuje 6, 10, 12, 20, 30, 60, nebo 200 tablet dispergovatelnych v tstech nebo 6x1,
10x1, 12x1, 20x1, 30x1, 60x1 nebo 200x1 tabletu dispergovatelnou v tistech v perforovaném
jednodévkovém blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

49/097/18-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 2. 2020

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. 1. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.9.2025



