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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOST{ LIEKU
1. NAZOV LIEKU
DISULONE 100 au protoxalate de fer
tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 100 mg dapsonu a 200 mg dihydratu $tavelanu zeleznatého.
Pomocna latka so znamym tc¢inkom: pSeni¢ny skrob (197,5 mg/tableta).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Zltkasté tablety v tvare Stvorlistka, s delitelnou ryhou v tvare krizika na oboch stranach.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve alebo $tyri rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

DISULONE je indikovany u dospelych a deti na lie¢bu lepry (Hansenovej choroby), lie¢bu uréitych
typov neutrofilnej dermatozy, liecbu atrofickej polychondritidy, lie€bu autoimunnych buldéznych
dermatdz (dermatitis herpetiformis, linearna IgA-buldzna dermatdza, pemphigoid mucosae), liecbu
buldzneho lupusu a na primarnu a sekundarnu profylaxiu pneumodnie Pneumocystis jirovecii

u pacientov s neznaSanlivostou kotrimoxazolu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie zavisi od zavaznosti ochorenia, veku a individudlnej citlivosti. U deti sa nesmie prekrocit’
davka 2 mg/kg/den. Vzhl'adom na riziko, vyplyvajuce z lickovej formy a sposobu podavania, sa u deti
do 6 rokov odportica zamiesat’ dokladne rozdrvené tablety v tekutine alebo jogurte.

Lepra (Hansenova choroba)
Pri liecbe Hansenovej choroby sa dapson nikdy nesmie predpisovat’ samostatne, ale len
v spojeni s inymi antileprotikami, ako napriklad s rifampicinom a klofaziminom.

Dospeli
Dapson sa zvycajne podava v davke 100 mg (1 tableta) denne.

Pediatricka populacia

Detom mlads$im ako 10 rokov alebo s telesnou hmotnostou <40 kg sa dapson podava v davke
2 mg/kg/den.

Det'om vo veku 10 az 14 rokov sa podava davka 50 mg/den.

Pre deti starSie ako 14 rokov, pozri davkovanie pre dospelych.
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Kombin4cie antileprotik st rovnaké ako u dospelych, s davkovanim prispdsobenym det’om.
Trvanie lieCby ma byt 6 mesiacov pre paucibacilarnu lepru a 12 mesiacov pre multibacilarnu lepru.

Primadrna a sekunddrna profylaxia pneumonie Pneumocystis jirovecii u pacientov s nezndasanlivostou

kotrimoxazolu

Krizova intolerancia sa vyskytuje u 30 az 40 % pacientov s neznaSanlivostou kotrimoxazolu.
Dapsoén sa tiez moze uzivat' v davke 50 mg/den v kombindcii s pyrimetaminom (50 mg/tyzden) a
s kyselinou listovou.

Dospeli
50 az 100 mg denne.

Deti starsie ako jeden mesiac
2 mg/kg/deni, maximalne 100 mg denne

Rozhodnutie o ukonceni liecby zavisi od obnovenia imunitného stavu pacienta.

Autoimunne bulozne dermatozy (dermatitis herpetiformis, linedrna IgA-buldozna dermatoza,
pemphigoid mucosae), dermatozy sprostredkované neutrofilmi, bulozny lupus

Liecba sa zvycCajne zacina na nizkej davke priblizne 50 mg/den a postupne sa zvySuje. Ma sa
predpisat’ najnizsia i€inna davka, davka 200 mg/den sa nema prekrocit’.

Nie je mozné odporucit’ trvanie lieCby, pretoze zavisi od klinického vyvoja pacienta.

Pediatricka populacia
V sucasnosti dostupné tidaje su opisané v Casti 5.1, ale neumoznuju uviest’ odporucania na
davkovanie.

Atroficka polychondritida
100 az 200 mg denne, podédva sa dlhodobo.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ dapsonu u pediatrickej populécie nebola stanovend. V sti¢asnosti dostupné
udaje su opisané v Casti 5.1, ale neumoziiuju uviest’ odporucania na davkovanie.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie peéene alebo obliciek
Dapsoén je kontraindikovany u pacientov so zlyhanim pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.3).

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- pacienti s precitlivenostou na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1
— pacienti s anémiou (hladina Hb nizsia nez 9 g/100 ml)

— pacienti s methemoglobinémiou

— pacienti so zlyhanim peCene alebo obliciek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je nutné predpisat’ najmensiu moznt uc¢innu davku.

Pri zacati liecby a pri zmene dévky je nutné dokladne sledovat’ klinické a laboratérne ukazovatele



Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06825-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01954-TR

(pozri Cast 4.8):

— kompletny krvny obraz (so stanovenim poctu retikulocytov) kazdy tyzden v priebehu prvého
mesiaca, potom kazdy mesiac nasledujucich 5 mesiacov a nasledne kazdé tri mesiace. V pripade
vyznamného poklesu erytrocytov, leukocytov alebo krvnych dosti¢iek sa musi lieCba zastavit’ a
pacienta treba sledovat’.

— v priebehu prvého mesiaca je nutné raz za tyzden vyhodnotit’ methemoglobin. Pri zvySeni
methemoglobinémie (nad 7 %) alebo pri klinickej manifestacii (cyandza) sa musi znizit’ davka.

— po prvom mesiaci liecby a potom kazdé 3 mesiace sa ma skontrolovat’ funkcia pecene a obliciek a
vykonat’ klinické, neurologické a kozné vySetrenie. V pripade koznych vyrazok alebo pri
zvySenych transaminazach sa ma zvazit’ prerusenie lieCby.

— v pripade imunoalergickych reakcii sa musi lie¢ba ukoncit’ (pozri ¢ast’ 4.8).

V nasledujtcich pripadoch je potrebna opatrnost’:

— kazdé zvysenie davky si vyzaduje Casté monitorovanie.

— v pripade deficitu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy alebo ak sa nemohlo vykonat’ vySetrenie tohto
deficitu, sa ma davka zvySovat postupne.

— u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

— u diabetickych pacientov lie¢enych dapsénom hrozi, Ze hladina glykovaného hemoglobinu bude
pod hranicou vyhodnotitel'nosti, ¢o moze byt bud’ v désledku hemolyzy a/alebo
methemoglobinémie vyvolanej dapsénom. V pripade rozdielov medzi hodnotou sérovej glukdzy a
glykovaného hemoglobinu sa v ramci sledovania diabetu odporaca vyhodnotit’ hladiny
fruktozaminu.

— u pacientov s nadbytkom zeleza v suvislosti s pritomnostou dihydratu stavel'anu zeleznatého v
lieku a/alebo s moznou hemolyzou indukovanou dapsénom (pozri ¢ast’ 4.8) sa maju klinicky
monitorovat’ hladina Zeleza v krvi a funkcia pecene. Vysetrenia sa maji vykonavat’ mesiac po
zacati liecby a potom v pravidelnych intervaloch.

— upacientov s latentnou porfyriou méze uzivanie dapsonu viest’ k prepuknutiu symptémov
porfyrie. V pripade, Ze sa symptomy porfyrie objavia, je nutné zvazit ukoncenie liecby (pozri cast’
4.8).

— upacientov s intoleranciou na kotrimoxazol pri zacati liecby, pre riziko skrizenych reakcii.

— pri sibeznom pouzivani dapsonu a rifampicinu je zvySené riziko methemoglobinémie (pozri ¢ast
4.5). Pri zvyseni davky dapsonu je potrebné sledovat, ¢i nedochadza k prejavom
methemoglobinémie.

—  pri sibeznom pouzivani dapsonu a trimetoprimu je zvySené riziko hemolytickej anémie,
methemoglobinémie a periférnej neuropatie a toxicity trimetoprimu (pozri ¢ast’ 4.5).

— subezné pouzivanie s lieckmi vyvolavajucimi agranulocytozu (napr. klozapin) méze zvysit’ riziko
agranulocytozy, aj ked’ rozsah rizika je neznamy (pozri Cast’ 4.5).

DISULONE obsahuje pSeni¢ny §krob. PSeni¢ny skrob méze obsahovat’ glutén, ale iba v stopovych
mnozstvach. Je vel'mi nepravdepodobné, Ze uzivanie tabliet DISULONE méze sposobit’ problémy
u l'udi s celiakiou. Pacienti s alergiou na p$enicu nemaju uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

— Zidovudin: zvySenie hematologickej toxicity (potenciacia drefiovej toxicity). Je potrebné Castejsie
kontrolovat’ krvny obraz.

— Prilokain: zvyS$ené riziko methemoglobinémie, najmé u novorodencov. V pripade podavania
prilokainu pacientovi lieCenému dapsénom sa ma pacient starostlivo sledovat’ kvoli klinickym
prejavom methemoglobinémie, a ak sa vyskytni priznaky, maja sa prijat’ prislusné opatrenia.

— Rifampicin: zvySenie metabolizmu dapsonu vedie k zvySenému riziku methemoglobinémie (pozri
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Cast’ 4.4).

— Trimetoprim: zvysené riziko toxicity dapsonu (hemolyticka anémia, methemoglobinémia,
periférna neuropatia) a toxicity trimetoprimu (pozri Cast’ 4.4).

— Iné lieky vyvolavajice agranulocytozu (napr. klozapin): stibezné pouzivanie méze zvysit riziko
agranulocytozy, aj ked’ rozsah rizika je neznamy (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je dostatok udajov o teratogénnych tc¢inkoch na zvierata.

V sucasnosti neexistuje dostatoéné mnozstvo klinickych dajov pre odhadnutie mozného vzniku
malformacii alebo toxického poSkodenia plodu dapsénom v pripade, ak sa uziva v priecbehu
tehotenstva.

Pre nedostatok experimentalnych a klinickych tidajov sa neodporuca uzivanie lieku v priebehu
tehotenstva. V nevyhnutnom pripade a po dokladnom zvaZzeni indikacii je napriek tomu mozné
pristapit k liecbe.

Dojcenie
Dapsoén prenika do materského mlieka v nezanedbate'nom mnozstve. Ak je to mozné, Zeny uzivajice
tento liek sa maji vyhnut’ dojéeniu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o u¢inkoch dapsénu na fertilitu u I'udi a predklinické tidaje st
obmedzené (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zoradené podl'a organovych systémov a frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Casté neziaduce 1icinky, ktoré sii zavislé od davky:
U pacientov uzivajucich DISULONE bez ohl'adu na davku sa takmer pravidelne vyskytuje
hemolyza, ¢o dokazuju hladiny haptoglobinu. Hemolytickd anémia je menej Casta a vyskytuje
sa pri davkach najmenej 200 mg/den a u osdb s deficitom G6PD uz pri davkach najmene;j
50 mg/den.
Methemoglobinémia sa musi pravidelne vySetrit’ na 8. den liecby.

Nezname:
Iné hematologické komplikacie: agranulocyt6za objavujuca sa predovsetkym pocas prvych
troch mesiacov lieCby, makrocytdza s anémiou alebo bez nej, sulthemoglobinémia.
Hypoalbuminémia, vel'mi zriedkavo postihujica oblicky.

Poruchy imunitného systému:

Zriedkavé neZiaduce ucinky, ktoré nie su zavislé od davky:
DRESS syndrém (vyrazka z liekov s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) alebo syndrém
precitlivenosti: klasicky obraz precitlivenosti sa vo va¢sine pripadov objavuje pocas prvych
dvoch mesiacov liecby.




Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06825-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01954-TR

V zavaznych pripadoch sa objavuju priznaky: hypertermia s tachykardiou, asténia,
erytematdzne, makulopapularne, casto generalizované kozné erupcie s pruritom, epidermalna
ablacia, polyadenopatia, poruchy peCene (potencialne zavazna cytolyticka alebo zmie$ana
cholestaticka hepatitida), granulomatézna hepatitida s neskorym nastupom (napr. hepaticky
granulém), hematologické poruchy (leukocytdza, hypereozinofilia, hemolyticka anémia,
hortckovy syndrom), d’alsie visceralne poruchy: pl'ic (intersticialna pneumopatia), srdca,
renalne (vratane renalnej papilarnej nekrdzy), gastrointestinalne (abdominalna bolest),
osteoartikuldrne (artralgia, myalgia). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa tieto symptomy
pozorovali bez stuvislosti s DRESS syndrémom (z precitlivenosti). Vyvoj sa zvycajne zlepsi po
preruseni liecby.

Pri postihnuti visceralnych organov vsak boli opisané aj smrtel'né pripady.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: pruritus, zihl'avka, erytrodermia a fotosenzibilita.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: nadbytok zeleza, ktory moze viest’ k hepatosiderdze a rozvoju porfyrie (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy nervového systému

Zriedkave: pripady axonalnej neuropatie (motorické a/alebo senzorické poruchy) postihujucej vsetky
Styri koncatiny. Tato neuropatia je vo v§eobecnosti po ukonceni liecby pomaly reverzibilna ale
niekedy definitivna.

Nezname: bolest’ hlavy, podrazdenie, manicky stav.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezndame: hnacka, Cierna stolica, nauzea, vracanie.

Poruchy pecene a zZlcovych ciest
Zriedkave: poskodenie pecene (cholestaticka hepatitida, zvySenie transaminaz).

Laboratorne a funkéné vySetrenia
Nezndme: zvySeny sérovy feritin (pozri Cast’ 4.4)

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

Klinické priznaky predavkovania zna¢ne suvisia s methemoglobinémiou (cyanoza, dyspnoe, atd’.) s
rizikom kémy pri masivnom uZiti.

Mozno pozorovat’ aj d’alSie hematologické abnormality ako je hemolyticka anémia a
sulthemoglobinémia.

Lie¢ba musi prebiehat’ v nemocnici na Specializovanych jednotkach a pozostava prevazne z ventilacie,
vyprazdnenia obsahu zaltidka a/alebo podania aktivneho Zivoéisneho uhlia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antituberkulotika a antileprotika, lieiva na terapiu lepry
ATC kod: J0O4BA02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sulfonovy derivat ucinkujici baktericidne a bakteriostaticky na infekciu Mycobacterium leprae
(Hansenov bacil) s vyhovujucou bezpecnostou. Kombinacia so Stavel'anom Zeleza ma znizit’ riziko
hypochromnej anémie, spojené s dlhodobym uzivanim dapsonu.

Posobenie na funkciu neutrofilov: inhibicia cytotoxickych funkcii polynuklearnych buniek a inhibicia
aktivity lyzozoémov.

Pediatricka populacia
— Atroficka polychondritida: Literatura uvadza dva pripady recidivy polychondritidy u deti vo
veku 11 a 12 rokov lieCenych dennou davkou 100 mg dapsénu v kombinacii so systémovymi
steroidmi. Jeden pripad bol uspesne lieCeny a v druhom bolo dosiahnuté ¢iastocné zlepSenie.
Avsak, udaje nie su dostato¢né na uvedenie odporicania na davkovanie, pozri ¢ast’ 4.2.

— Autoimunne bul6zne dermatézy (dermatitis herpetiformis, linearna IgA-bul6zna dermatoza,
pemphigoid mucosae), dermatozy sprostredkované neutrofilmi, bulézny lupus: Udaje
z niekol’kych hlaseni z literatiry, popisané nizsie, poskytujii informacie o pouziti v pediatrii
v dermatologickych indikaciach, avSak idaje nie su dostatocné na uvedenie odporucania na
davkovanie, pozri ¢ast’ 4.2.

— Buldzny lupus: Literatira uvadza 14 pripadov pediatrickych pacientov vo veku 5 az 17 rokov.
Davky dapsonu boli vacsinou 50 az 100 mg/den (v rozmedzi 25-200 mg/den) alebo 1 az 2
mg/kg/dent u pacientov do 12 rokov. Dapson bol kombinovany s kortikoidmi a
imunosupresivami. DiZka lie¢by bud’ nebola explicitne uvedena alebo trvala niekol’ko
mesiacov. V 11 pripadoch viedla liecba k zlepSeniu. Pozorované boli dva netispechy.

V zostavajucom pripade 17-ro¢ného pacienta sa vyskytla precitlivenost’ na dapson.

— Ostatné buldzne ochorenia: Literatira uvadza 19 pediatrickych pripadov, ktoré zahinaju
najma linearnu IgA-buldéznu dermatozu (n=5), buldzny pemphigoid (n=7), pemphigus vulgaris
(n=4). Pediatricki pacienti boli vo vekovej skupine od 3 mesiacov do 11 rokov, konkrétne 7
starSich deti (7 - 11 rokov), 5 mladsich deti (2 - 6 rokov) a 7 doj¢iat/batoliat (3 — 23
mesiacov). Boli pouzité nasledujice davky dapsonu: starSie deti: 25 - 200 mg/den alebo 1 —
1,5 mg/kg/den; mladsie deti: 0,5 — 2,5 mg/kg/den alebo 2-krat 50 mg tyzdenne;
dojcata/batolata: 0,5 — 4 mg/kg/den alebo 50 mg denne. V 15 z 19 pripadov bolo pozorované
zlepsenie. Trvanie lieCby bolo od 1 mesiaca az niekol'’ko rokov. V mnohych pripadoch bol
dapson kombinovany s kortikoidmi a niekedy s imunosupresivami. U 11-ro¢ného pacienta sa
vyskytla precitlivenost’ na dapson.

— Dermatdzy sprostredkované neutrofilmi: Literatira uvadza 3 pripady pediatrickych pacientov
vo veku 4 az 11 rokov. V jednom pripade bol dapson pouzity v davke 0,5 mg/kg/den zvySeny
pocas 4 mesiacov na 2 mg/kg/den Gspesny. V ostatnych dvoch pripadoch davka Specifikovana
nebola, pricom jeden z nich zaznamenal zlepSenie. Dapson bol kombinovany s kortikoidmi a
imunosupresivami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Liek sa skoro uplne absorbuje v traviacom systéme so 70 % az 80 % biodostupnost'ou v kyslom

prostredi. Maximalne plazmatické koncentracie nastavaju 1 aZz 3 hodiny po peroralnom podani: po
poziti 100 mg je vrcholova koncentracia 2 pg/ml krvi (dapsén vo volnej forme). Dapson vykazuje
linearnu farmakokinetiku v ramci terapeutického rozsahu.

Distribucia

Dapsén sa 70 — 90 % viaze na plazmatické proteiny. Dapséon prenika do vsetkych biologickych tekutin
a vSetkych tkaniv, vratane placenty. Bol zaznamenany distribu¢ny objem 0,98 + 0,12 I/’kg a 1,53 +
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0,52 1/kg. Po uziti dennej davky 100 mg sa dosahuje hladina 2 pg/ml. Vyssie koncentracie boli
zaznamenané v kozi a svaloch, ale najmé v peceni a oblickach.

Biotransformacia

Liek sa metabolizuje acetylaciou v peceni a prechadza enterohepatalnym cyklom. Dapson je
acetylovany na MADDS pomocou N-acetyltransferazy v peceni. Druhy hlavny metabolit je N-
hydroxylovany na dapsén hydroxylamin v peceni pomocou zmie$aného systému oxidaz za pritomnosti
kyslika a NADPH. Ani jeden neprispieva k terapeutickému ucinku lieku. Dapson nie je prekurzor,
hoci MADDS moéze byt’ tiez acetylovany na dapson a niekol’ko hodin po podani mozno dosiahnut’
rovnovahu. Uplatituje sa tiez enterohepatalna cirkulacia nasledujica po vyluceni vol'ného licku ZI¢ou,
zohladiiujuc prediZzené pretrvavanie v plazme po preruseni podavania lieku.

Eliminacia

Priemerny polcas je 28 hodin (rozsah: 10 az 50 hodin). Liek sa vylucuje predovsetkym moc¢om (70 -
80 %) v roznych formach (nezmeneny dapson a metabolity). Predpoklada sa, ze aktivny tubularny
transport zohrava ilohu, avsak Specifické transportéry neboli identifikované.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Nie st dostupné ziadne predklinické tidaje, ktoré by mohli byt relevantné pre lekara na spoznanie
bezpecnostného profilu dapsénu pre schvalenu indikaciu, ktoré by neboli zahrnuté v d’al§ich castiach
aktualneho SPC.

Dostupné st obmedzené predklinické udaje tykajuce sa reprodukénej toxicity (US FDA, 2005).
Utinky dapsonu na fertilitu a vieobecnt reprodukénti vykonnost’ boli hodnotené na samcoch

a samiciach potkanov po peroralnych davkach. Dapson znizil pohyblivost’ spermii pri davkach 3
mg/kg/den alebo vyssich. Priemerny pocet implantacii embryi a Zivotaschopnych embryi bol
signifikantne znizeny u neliecenych samic sparenych so samcami, ktorym bola podana davka 12
mg/kg/den alebo vyssich, pravdepodobne kvoli znizenému poétu alebo uc¢innosti spermii, ¢o
naznacuje zhorsenie plodnosti. Dapson nema i€inok na fertilitu samcov pri davkach 2 mg/kg/den
alebo niz8ich. Pri podavani samiciam potkanov pri davkovani 75 mg/kg/den 15 dni pred parenim a 17
dni po, dapsén znizil priemerny pocet implantacii, zvysil priemernu rychlost’ skorej resorpcie a znizil
priemernu vel'kost’ vrhu. Tieto G¢inky boli pravdepodobne sekundarnym dosledkom materskej
toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

pSeni¢ny skrob
stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister
Obsah balenia: 100 alebo 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

42/0233/89-CS

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. oktobra 1989
Datum posledného predlzenia registracie: 28. aprila 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023



