Sp. zn. sukls951/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Chlorid sodny Grifols 9 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny 0,9 g

1 ml roztoku obsahuje 9 mg chloridu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy vodny roztok.

Vypoctend osmolarita roztoku je 308 mosm/I a pH je 4,5-7,0.

Teoreticky obsah sodiku a chloridu je 154 mmol/l.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

- Lécba dehydratace se ztratou soli.

- Lécba hypochloremické metabolické alkalézy.

- Pti 1é¢bé hypovolemie.

- Vehikulum pro podavani kompatibilnich 1é¢iv a elektrolytu.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Lécba dehydratace se ztratou soli, lécba hypochloremické metabolicke alkalozy a lécba hypovolemie:
Davkovani Ize ménit podle pokynti Iékare. Objem a primérmou rychlost infuze je vzdy nutné pfizptisobit
klinickému stavu pacienta v zavislosti na v€ku, t€lesné hmotnosti, klinickém stavu (napt. popaleniny,
chirurgické zdkroky, poranéni hlavy, infekce), rovnovaze elektrolyti a tekutin a acidobazické rovnovaze.

Obecné se doporucuje podavat roztok prumérnou rychlosti infuze 40 az 60 kapek za minutu (120—
180 ml/h).



U pacient se zvySenym neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientti soubézné 1écenych agonisty vazopresinu, mize byt
nutné pred podanim a béhem podavani pripravku monitorovat bilanci tekutin, hladiny elektrolytt a
acidobazickou rovnovahu se zvlastni pozornosti vénovanou sérovému sodiku, kvili riziku vzniku
hyponatremie zptsobené pii hospitalizaci (viz ¢ast 4.4, 4.5 a 4.8).

Soubéznou 1é¢bu musi stanovit konzultujici 1ékat se zkusenostmi s podavanim intraven6znich roztokl
u déti (viz body 4.4 a 4.8).

Pfi podéavani tohoto roztoku je nutné vzit v uvahu celkovou denni potiebu tekutin.
Doporucend denni davka tekutin je nasledujici:
- dospéli: 25-35 ml/kg
- deti: <10 kg télesné hmotnosti: 100 ml/kg
10-20 kg télesné hmotnosti: 1000 ml + 50 ml/kg na kazdy kg nad 10 kg
>20 kg t€lesné hmotnosti: 1500 ml + 20 ml/kg na kazdy kg nad 20 kg
U dospélych je maximalni denni davka tekutin 40 ml/kg (coz odpovidd 6 mmol sodiku/kg), pti¢emz
tato davka nema prekrocit 3000 ml, a maximalni rychlost infuze je 5 ml/kg/h. U déti je zfidka potieba

vice nez 2500 ml u chlapci a vice nez 2000 ml u divek.

Pti akutni depleci objemu plazmy (napf. hrozici nebo pfitomny hypovolemicky Sok) musi byt
mnozstvi roztoku 3-4nasobkem ztraty krevniho objemu.

Vehikulum pro podani kompatibilnich léciv a elektrolytii:

Pokud je ptipravek Chlorid sodny Grifols pouzivan jako vehikulum pro podani kompatibilnich 1é¢iv
a elektrolytt, zavisi podavana davka a rychlost infuze na druhu a davce piedepsaného lécivého
pripravku.

Zptsob podani

Pripravek Chlorid sodny Grifols je uréen k intraven6znimu podani infuzi.

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho poddanim:
Pted podanim je nutné zkontrolovat:

- zdanedochazi k prosakovani ptipravku (pfi silném stisknuti vaku),

- zda je roztok ¢iry a bez Castic.

Za jinych okolnosti pfipravek nepodavejte.

Dalsi pokyny pro zachazeni s 1é¢ivym piipravkem pied jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.
4.3. Kontraindikace

Chlorid sodny Grifols je kontraindikovan u pacienti:

- s hyperhydrataci

- s hyperchloremii
- s hypernatremii



- s acidozou
4.4. Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouZziti
Chlorid sodny Grifols je izotonicky roztok.

- Roztok ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s hypertenzi, véetné preeklampsie/eklampsie,
kongestivnim srde¢nim selhanim, plicnim nebo perifernim edémem, té¢zkou insuficienci ledvin,
dekompenzovanou cirh6zou, primarnim hyperaldosteronismem, a také pacientim uzivajicim
kortikosteroidy nebo ACTH (viz bod 4.5).

- Ptipravek ma byt podavan s opatrnosti pacientim s hypokalemii, protoze tento stav miize zhorsit
preexistujici nerovnovahu elektrolytl a zptsobit kardiovaskularni komplikace, zvlasté u pacientt
se srde¢nim onemocnénim.

- Také ma byt podavan s velkou opatrnosti star§im pacientim, jelikoz unich existuje vétsi
pravdépodobnost poruchy funkce ledvin a srdce.

- Infuze s vysokym objemem se u pacientli se srde¢nim nebo plicnim selhanim a u pacienti
s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (véetné SIADH) ma podavat pod specifickym dohledem
kvuli riziku vzniku hyponatremie zptisobené pfi hospitalizaci (viz nize).

Hyponatremie:

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napt. akutni onemocnéni, bolest, pooperacni
stres, infekce, popaleniny a onemocnéni CNS), pacienti s onemocnénim srdce, jater a ledvin

a pacienti, ktefi jsou soub&ézn¢ 1é¢eni agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou po infzi
hypotonickych, a dokonce i izotonickych tekutin zvlasté ohrozeni akutni hyponatremii.

Akutni hyponatremie miiZe vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edém mozku)
charekterizované bolestmi hlavy, nauzeou, epileptickymi zachvaty, letargii a zvracenim. Pacienti
s edémem mozku jsou zvlast€ ohrozeni zadvaznym, ireverzibilnim a Zivot ohrozujicim poskozenim
mozku.

Déti, Zzeny ve fertilnim véku a pacienti se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku) jsou zvlasté ohrozeni zavaznym a zivot ohrozujicim
edémem mozku zpiisobenym akutni hyponatremii.

- Zaucelem sledovani zmén rovnovahy tekutin, koncentraci elektrolytd v séru a acidobazické
rovnovahy v pribéhu dlouhodobé 1é¢by, nebo pokud to stav pacienta vyzaduje, napt. v piipadé
hrozici nebo ptitomné acidobazické nerovnovahy, je nutné provadét opakovana laboratorni
vySetfeni.

- Korekce rovnovahy sodiku nema byt provadéna pfilis rychle, zvlaste kvili riziku vyskytu
zavaznych neurologickych komplikaci, napt. osmotického demyelinizacniho syndromu (viz
body 4.2 a 4.9).

- 0,9% roztok chloridu sodného ma byt podavan pouze kratkodobé, protoze dlouhodobé podavani
muze vést k metabolické acidoze.



- Vzhledem k technice podavani mize v prubéhu intravendzni infuze dojit k extravazaci a/nebo
tromboflebitide (viz bod 4.8). Extravazace muze vést k poskozeni tkani (lokalni bolesti, erytému,
paleni, svédeni, otoku a ulceraci) v mist¢ vpichu nebo v okoli Zily. Pokud je roztok kontinualng
podavan do stejného mista vpichu, mize se vyskytnout tromboflebitida. V takovych ptipadech je
nutné intravendzni infuzi prerusit a provést vhodna terapeuticka opatieni. V misté vpichu je nutné
pravidelné sledovat mozné znamky zanétu.

- Vzhledem k riziku vzduchové embolie je nutné vénovat zvlastni pozornost zachazeni s infuzni
soupravou (viz bod 6.6).

Pti pfidavani 1é¢ivého ptipravku do roztoku je nutné pied pouzitim provést kontrolu kompatibility,
Cirosti a barvy (viz bod 6.2). Smés neuchovavejte (viz bod 6.6).

Pediatricka populace

U novorozencil narozenych v terminu a u predc¢asné narozenych novorozenct mize z divodu nezralé
funkce ledvin dochéazet k nadmérné retenci sodiku. Proto v téchto ptipadech smi byt opakovand infuze
chloridu sodného podéana pouze po stanoveni hladiny sodiku v séru.

Neexistuji zadna dalsi zvlastni upozornéni a opatieni pro pediatrickou populaci.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Chlorid sodny interaguje s uhli¢itanem lithnym, jehoz renalni exkrece je pfimo tmérnd hladinam
sodiku v organismu. Infuze chloridu sodného tedy urychluje renalni exkreci lithia a tak snizuje jeho

terapeuticky ucinek.

Intraven6zni roztoky chloridu sodného maji byt poddvany s opatrnosti pacientim léCenym
kortikosteroidy nebo ACTH, jelikoz tyto pripravky podporuji retenci vody a sodiku.

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu:

Nize uvedena léCiva zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené rendlni exkreci vody bez
elektrolyti a zvySenému riziku hyponatremie zptisobené pii hospitalizaci po nevhodné vyvazené 1écbe
intravenoznimi roztoky (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

 Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu (napft.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin,
ifosfamid, antipsychotika, omamné latky)

» Léciva zesilujici piisobeni vazopresinu (napt.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid)

* Analoga vazopresinu (napf.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin)

Mezi dalsi 1éCivé pripravky zvySujici riziko hyponatremie také patii diuretika obecné a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje v odborné literatuie zahrnujici velky podet t&hotnych Zen, kterym byla podana infuze chloridu
sodného, neuvadéji zadné skodlivé ti¢inky na plod a novorozence.



Ptipravek Chlorid sodny Grifols je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u téhotnych zen b&hem
porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je ptipravek podavan v kombinaci s
oxytocinem (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Opatrnost je doporucena u pacientek s preeklampsii (viz bod 4.4).

Kojeni

Chlorid sodny se vylucuje do lidského mateiského mléka. Oba elektrolyty, sodik a chlorid, jsou
ptirozenymi slozkami lidského matetského mlé€ka, a proto se po intravendznim podani terapeutickych
davek matce nezadouci ucinky na kojené dit€ neocekavaji.

Fertilita

Udaje o vlivu podavani roztokd chloridu sodného na fertilitu nejsou k dispozici, ale Zadné nezadouci
ucinky se neocekavaji.

V ptipadé pridani dalSiho 1é¢ivého piipravku maji byt jeho vlastnosti a pouziti béhem te€hotenstvi
a kojeni posouzeny zvlast.

Lékat musi pied podanim ptipravku Chlorid sodny Grifols pecliveé zvazit potencialni rizika a ptinosy
u kazdého pacienta.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8. Nezadouci ucinky

Pti kontinualnim podavani do stejného mista vpichu se mohou objevit bolest nebo lokalni reakce,
horecka, infekce, extravazace, zilni trombdza a flebitida Sifici se od mista vpichu.

Po podani fyziologického roztoku nevhodnym zptisobem nebo v nadmérném mnozstvi se mohou
objevit hyperhydratace, hypernatremie, hyperchloremie, hypervolemie a souvisejici projevy, jako
vznik edémil nebo metabolicka aciddza zplisobend snizenim koncentrace hydrogenuhlicitanti.

Pacienti s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu, pacienti s onemocnénim srdce, jater a ledvin

a pacienti, ktefi jsou soubézn¢ léCeni agonisty vazopresinu, jsou po infuzi hypotonickych, a dokonce i
izotonickych tekutin zvlasté ohrozeni akutni hyponatremii. Hyponatremie mtiZze zplsobit nevratné
poskozeni mozku a umrti z divodu rozvoje akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a
4.5).

Frekvenci téchto nezadoucich ucinkil nelze urcit z dostupnych udaja.

Seznam nezadoucich u¢inku:

Tridy organovych systémii Nezadouct ucinky Frekvence
Poruchy metabolismu a vyzivy Metabolicka aciddza Neni znamo
Hyperchloremie

Hypernatremie




Hyperhydratace
Hypervolemie
Hyponatremie zptisobena pii
hospitalizaci

Poruchy nervového systému Akutni hyponatremicka encefalopatie | Neni znamo

Cévni onemocnéni Zilni trombdza Neni znamo
Flebitida

Celkové poruchy a reakce Edém Neni znamo
v mist¢ aplikace Pyrexie

Infekce

Lokalni bolest nebo reakce v misté
vpichu

Extravazace

Pokud je roztok pouzivan jako nosny roztok pro podani jinych kompatibilnich 1é¢iv, mohou se také
vyskytnout dalsi nezadouci G¢inky souvisejici s vlastnostmi té€chto pridanych 1é¢iv.

Hlaseni podezieni na nezddouci Gcinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Piredavkovani

Intraven6zni podani nadmérného mnozstvi chloridu sodného mize vést k pretizeni tekutinami
(hypervolemii, hyperhydrataci) a/nebo pfetizeni rozpusténymi latkami (hypernatremii

a hyperchloremii). Pokud k tomu dojde, musi byt podavani ukon¢eno a musi byt provedena vhodna
terapeuticka protiopatieni.

Disledkem pretizeni tekutinami maZze byt plicni a/nebo periferni edém a jejich nasledky (srdecni
selhani).

Nadmeérné intraven6zni podavani sodiku muize vést k rozvoji hypernatremie vedouci k intracelularni
dehydrataci, kterd ma byt 1é¢ena na specializovaném pracovisti. Mezi obecné piiznaky spojené

s hypernatremii mohou patfit nauzea, zvraceni, prijem, bfisni kiece, zizen, snizena produkce slin a slz,
horecka, poceni, tachykardie, hypertenze, bolest hlavy, zavrat’, neklid, podrazdénost, slabost,
lipotymie, zaskuby a rigidita svaldi, somnolence, zmatenost progredujici do konvulzi, kéma, selhani
ledvin, otok mozku, periferni a plicni edém, respiracni zastava a umrti.

Za nékolik dnti po upravé ptili§ zavazné hyponatremie a/nebo po pfili$ rychlé praveé hyponatremie se
mohou objevit zdvazné neurologické komplikace, napt. osmoticky demyeliniza¢ni syndrom (viz
body 4.2 a 4.4). Klinickymi znamkami osmotického demyeliniza¢niho syndromu jsou progresivni:
zmatenost, dysartrie, dysfagie, slabost koncetin, kvadruplegie, delirium a nakonec koma.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nadmeérné podani chloridovych iont mize zplisobit hyperchloremii a tim dojde ke ztraté
hydrogenuhli¢itanu a rozvoji acidozy. Hyperchloremie Casto probiha asymptomaticky. V ptipadech,
kdy se ptiznaky rozvinou, jsou podobné ptiznaklim hypernatremie.

Pokud se ptipravek Chlorid sodny Grifols pouzivé jako vehikulum pro podani kompatibilnich léciv
a elektrolytti, mohou se objevit dalsi projevy a ptiznaky nadmérné infuze souvisejici s pfidanym
lé¢ivym piipravkem. V piipad€ nahodné nadmérné infuze musi byt 1écba prerusena a pacienti
sledovani kvili vyskytu jakychkoli klinickych znamek a pfiznaki souvisejicich s podanym lécivym
pripravkem. V souladu s pozadavky musi byt zavedena symptomaticka 1éCba a podplirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Intraven6zni roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolytd, elektrolyty,
ATC kod: BOSBBO1.

Chlorid sodny, 1éc¢iva latka ptipravku Chlorid sodny Grifols, je hlavni soli urcujici tonicitu
extracelularni tekutiny. Sodik, esencialni a nenahraditelny, je hlavnim kationtem extracelularni
tekutiny a hlavni osmotickou slozkou pfi regulaci objemu krve. Chloridovy aniont v§ak mize byt
nahrazen hydrogenuhli¢itanovym aniontem, ktery je neustale dostupny ve formé oxidu uhli¢itého,
vznikajiciho pfi buné¢ném metabolismu. 0,9% roztok chloridu sodného ma stejny osmoticky tlak jako
télni tekutiny.

Podani izotonického roztoku chloridu sodného je indikovano zvlasté v ptipadech dehydratace
doprovazené ztratou soli, a také pfi 1écbé hypovolemie.

Poruchy metabolismu vody a elektrolytd jsou ¢asto doprovazeny poruchami acidobazické rovnovahy.
V ptipadech hypochloremické metabolické alkalozy nahradi podani fyziologického roztoku ztratu
chloridovych aniontti, zatimco nadbytek hydrogenuhlic¢itanu bude vyloucen ledvinami, s naslednym
poklesem a normalizaci alkalickych rezerv.

Izotonicky roztok chloridu sodného je také vhodné vehikulum pro intraven6zni podani mnoha 1éCiv a
elektrolytt.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vzhledem k intraven6znimu podéni k absorpci nedochazi.

Sodné a chloridové ionty jsou vétSinou distribuovany do extracelularni tekutiny. Vzhledem k tomu, ze
fyziologicky roztok je izotonicky, nevyvolava jeho podani zmény osmotického tlaku extracelularni
tekutiny, takze voda neprostupuje do intracelularniho kompartmentu a ani jeden z iontti prakticky

nevstupuji do bunky.

Nicméné pfi prachodu vody do intersticidlniho kompartmentu kapilarni sténou dojde k poklesu
onkotického tlaku plazmatickych proteini (zfedénim), ¢imz se dosdhne normality.

Je nutné vzit v tvahu, Ze svalova tkan obsahuje nejvétsi obsah vody, zatimco sodik se vyskytuje
pievazné v kostni tkani, pti¢emz obé¢ tkané predstavuji jejich hlavni zasobarnu.



Sodik je vylu¢ovan pfevazn¢ ledvinami (95 %) a zbytek ktizi (pocenim) a travicim traktem.

Na druhou stranu voda je vylu¢ovana ledvinami, ktizi, plicemi a travicim traktem.

pozadavki organismu vylucuji vétsi nebo mensi mnozstvi tohoto kationtu a jsou schopné vylucovat
dokonce mo¢ s koncentraci sodnych iontl nizs$i nez 1 mEq/1.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S timto 1é¢ivym piipravkem nebyly provedeny zadné predklinické studie. VSechny slozky se ptirozené
vyskytuji v organismu a jejich biochemické vlastnosti jsou dobfe znamé. Proto se pii spravném
dodrzovani pokynt neocekavaji toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych liatek

Voda pro injekci.

6.2. Inkompatibility

Pied ptidanim dal$iho 1éCivého piipravku musi byt provérena jeho kompatibilita s pfipravkem Chlorid
sodny Grifols.

Zodpovéednosti 1ékare je zjistit nekompatibilitu pfidaného 1é€ivého piipravku s pripravkem Chlorid
sodny Grifols a jeho vakem sledovanim jakékoliv zmény barvy a/nebo tvorby srazenin, nerozpustnych

komplexti nebo krystalt. Je tieba si piecist navod pro pouziti ptidaného 1é¢ivého piipravku.

Pted ptidanim 1éCivého pripravku ovéite, Ze je dany piipravek rozpustny a stabilni ve vode pii pH
ptipravku Chlorid sodny Grifols.

Po ptidani kompatibilniho 1é¢ivého pripravku k ptipravku Chlorid sodny Grifols je nutné roztok
okamzité podat.

Pripravek Chlorid sodny Grifols je fyzikaln¢ nekompatibilni s antimykotickym chemoterapeutikem
amfotericinem B.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky, pokud nebyla prokazana jejich
kompatibilita.

6.3. Doba pouZitelnosti

- 18 mesici (pro velikost baleni 50 ml)
- 2roky (pro velikost baleni 100 ml, 250 ml, 500 ml a 1000 ml).

Po otevieni obalu musi byt roztok okamzité pouzit (viz bod 6.6).
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Chlorid sodny Grifols je balen v polypropylenovych pruznych vacich (Fleboflex) s objemem 50 ml,
100 ml, 250 ml, 500 ml a 1000 ml roztoku v nésledujicich velikostech balenich:

- 50mlx 115 vaka

- 100 ml x 70 vaka

- 250 ml x 28 vaku

- 250 ml x 36 vaka

- 500 ml x 20 vaku

- 1000 ml x 10 vakt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.

Zlikvidujte veskery nepouzity pripravek.

Neuchovavejte roztoky obsahujici ptidané 1écivé pripravky.
Nepfipojujte opakované ¢aste¢né pouzité vaky.

Nevyjimejte vak z prebalu, dokud neni pfipraven k pouziti. Vnitini obal zajist'uje sterilitu ptipravku.

P1i ptidavani 1éCivych ptipravki do 0,9% roztoku chloridu sodného i pii podavani roztoku je nutné
postupovat asepticky.

Po pridani [éCivych piipravkl roztok porfadné promichejte.

Pro pfipojeni infuzni soupravy, odstraiite ochranny kryt z infuzniho portu, ¢imz se odkryje membrana
umoziujici piistup do vaku. Pied infuzi odstrarite ze stiikacky a hadic¢ek vSechen vzduch, aby se
zabranilo vzniku vzduchové embolie.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Can Guasch, 2

08150 Parets del Vallés (Barcelona)
Spanélsko



8. REGISTRACNI CIiSLO/REGISTRACNI CiSLA
76/191/22-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 1. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.2.2026

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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