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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Biodroxil 500 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tvrda tobolka obsahuje 500 mg cefadroxilu jako 525 mg monohydratu cefadroxilu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrdé tobolky
Bile, tvrdé, zelatinové tobolky obsahujici bily az slabé nazloutly prasek.
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Ptipravek Biodroxil je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekei, pokud jsou vyvolany citlivymi mikroby
(vizbod 5.1.):
— bakterialni faryngitida a tonzilitida;
— nekomplikované infekce mocového ustroji;
— infekce ktize a mékkych tkéni;
— dalsi infekce — osteomyelitida a septicka artritida.
Pozornost ma byt vénovana oficidlnim pokyniim tykajicim se vhodného pouziti antibakterialnich latek.
Kultivace a testy citlivosti se maji provadét pred zahajenim 1é¢by a v jejim pribéhu. Pokud je to potiebné,
maji se provést kontroly renalni funkce. V pfipadé nutnosti maji byt provedeny chirurgické vykony.
4.2. Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Davkovani zavisi na citlivosti patogentl, zdvaznosti onemocnéni a na klinickém stavu pacienta (funkci
ledvin).

Dospeéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti vétsi nez 40 kg (bez poruchy funkce ledvin)



Nekomplikované zanéty mocovych cest:
Obvykla davka je 1 az 2 g denn€, bud’ najednou, nebo rozdélené do dvou jednotlivych davek v zavislosti
na zavaznosti infekce a citlivosti ptivodce.

Zanéty kize a mékkych tkani: obvykla davka je 1 g denné, bud’ v jediné denni davce, nebo rozdelené do
dvou dil¢ich davek.

Faryngitida a tonzilitida vyvolané beta-hemolytickym streptokokem skupiny A: obvykla denni davka je
1 g, bud’ najednou, nebo rozdélené do dvou dil¢ich davek; trvani terapie je minimalné 10 dni.

Pediatricka populace s télesnou hmotnosti pod 40 kg (bez poruchy funkce ledvin)
Doporucena davka pro déti s hmotnosti mensi nez 40 kg je 25 mg/kg/den az 50 mg/kg/den, rozdélene do
dvou dil¢ich davek po 12 hodinach v zavislosti na zavaznosti infekce a citlivosti ptivodce.

Pfi 1éCeni infekci vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky je nutno podavat Biodroxil po dobu
nejméné 10 dni.

V 1é¢bé se ma pokracovat jesté 2-3 dny po tstupu akutnich klinickych ptiznakl, vétSinou je délka 1écby 7-
10 dni.

Porucha funkce ledvin

Pti poruse funkce ledvin je tfeba upravit davkovani podle clearance kreatininu, aby se zabranilo kumulaci
cefadroxilu v organismu. Pii hodnotach clearance kreatininu nad 50 ml/min/1,73 m? zGstava davkovani
stejné jako u pacientli s neporusenou funkci ledvin. Pti hodnotach clearance kreatininu pod 50 ml/min je
uvodni davka ptipravku Biodroxil u dospélych 1000 mg (bez ohledu na stupen snizeni clearance); dalsi
udrzovaci davky jsou 500-1000 mg a interval mezi nimi se prodlouzi podle stupné sniZeni clearance
kreatininu (po¢itano pro clearance kreatininu ml/min/1,73 m?) takto:

Déavkovani pro dospélé:

Clearance kreatininu Davkovani
(ml/min/1,73 m?)
0-10 500 mg kazdych 36 hodin
10 -25 500 mg kazdych 24 hodin
25-50 500-1000 mg kazdych 12 hodin

U 5 dospélych pacientil s anurii se ukazalo, Ze se hemodialyzou béhem 6 az 8 hodin extrahovalo z t¢la v
praméru 63 % peroralni davky 1 g (viz bod 4.4).

Déti (< 40 kg) s poruchou funkce ledvin
Cefadroxil neni indikovan u déti trpicich poruchou funkce ledvin a u déti vyzadujicich hemodialyzu.

Porucha funkce jater
Pti poruse funkce jater neni nutna Gprava davkovani.

Star$i pacienti



Jelikoz je cefadroxil vyluCovan ledvinami, ma byt davka v pripad¢é potfeby upravena, jak je popsano v
bodu ,,Poruchy funkce ledvin “.

Zpusob podani
Tobolky se nezvykaji a zapiji se tekutinou. Biodroxil se mtize uzivat s jidlem nebo nalacno. Podani spolu s

jidlem vsak snizuje pravdépodobnost zazivacich potizi, které se n€ékdy mohou vyskytnout. Uziva se
jednou az dvakrat denné, v davkovacich intervalech 24 nebo 12 hodin.
Jeho biologicka dostupnost a 1é€ebné ucinky nejsou ovliviiovany pfijmem potravy.

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, dalsi cefalosporinova antibiotika nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1.
e Anamnéza zdvazné alergické reakce na penicilin nebo na jakakoli jind beta-laktamova antibiotika.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR)

V souvislosti s podavanim beta-laktamovych antibiotik byly po uvedeni na trh hldSeny zdvazné kozni
nezadouci reakce (SCAR), jako je Stevensiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza
(TEN), 1ékova reakce s ecozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizovana
exantemato6zni pustuloza (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni. Pii preskripci 1éku maji
byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich téchto koznich reakei. Pokud se objevi znamky a ptiznaky
naznacujici tyto reakce, ma byt cefadroxil okamzité vysazen a ma byt zvazena alternativni 1é¢ba. Pokud se
pfi uzivani cefadroxilu u pacienta rozvinula zdvazna kozni reakce, jako je SIS, TEN, AGEP nebo DRESS,
1écba cefadroxilem nesmi byt znovu zahajena a musi byt trvale ukoncena.

P1i 1é€be infekci vyvolanych Streptococcus pyogenes a k prevenci revmatické horecky je lékem prvni
volby penicilin. Udaje o cefadroxilu neposkytuji dostacujici podklady k profylaktické 1&cbé.

Hypersenzitivni reakce

Pted podanim piipravku Biodroxil je nutné peclivé zjistit alergické reakce na cefadroxil, cefalosporiny,
peniciliny nebo jiné alergeny v anamnéze. U pacientll s nezavaznou hypersenzitivitou na peniciliny nebo
jina necefalosporinova beta-laktamova 1éCiva v anamnéze se cefadroxil musi pouzivat se zvlastni
opatrnosti, protoze se vyskytuje zkfizena hypersenzitivita mezi beta-laktamovymi antibiotiky (miZze se
objevit az u 10 % téchto pacienttt).

Objevi-li se reakce alergického charakteru (kopfivka, vyrazka, svédéni, pokles krevniho tlaku a zvySeni
tepové frekvence, respiracni poruchy, kolaps atd.), je tfeba ihned zastavit dal§i podavani piipravku
Biodroxil. Zavazné akutni projevy hypersenzitivity mohou vyzadovat mimofadna 1é¢ebna opatieni (napf.
podani epinefrinu nebo jinych presorickych amintl, antihistaminik, kortikosteroidu).

Pseudomembranézni kolitida

Prijmy spojené s bakterii Clostridium difficile byly popsany jako disledek podavani u témét vSech
antibakteridlnich latek véetné cefadroxilu. Jejich zavaznost miize kolisat od lehkych prijmi az k fatalni
kolitid¢ (viz bod 4.8). Jejich vyskyt lze predpokladat u vSech pacientli s prijmem po 1écbe antibiotiky.
Rovnéz je nezbytna pe€liva anamnéza, jelikoz vyskyt prijmt spojenych s bakterii C. difficile byl
zaznamenan i po vice nez 2 mésicich od ukonceni 1é¢by antibiotiky. Jestlize je tento typ prijmu suspektni
nebo potvrzeny, pak probihajici antibioticka 1écba, jind nez proti bakterii C.difficile, musi byt ukoncena.




Porucha funkce ledvin

Pripravek se ma uZzivat s opatrnosti pti poruSe rendlnich funkci (viz bod 4.2). Pti podezieni nebo pii jiz
existujici poruse funkce ledvin je nutné peclivé klinické sledovani a pfiméfena laboratorni kontrola pied
zahajenim terapie i v jejim pribehu.

Prertstani necitlivych mikroorganismi
Pti dlouhodobém podavani mohou pfertstat necitlivé mikroorganismy. Dilezité je peclivé klinické
sledovani pacienta a, v ptipad¢ superinfekce, zavedeni pfimétené terapie.

Interference s diagnostickymi testy

Vysledek Coombsova testu mtize byt v pribéhu 1é¢by nebo po 1é€beé cefadroxilem pfechodné pozitivni. To
plati i pro Coombsiiv test provedeny u novorozencl, jejichz matky byly pfed porodem IéCeny
cefalosporiny.

Fales$né pozitivni reakce mohou byt ziskany z testd moci na glukdzu, které pouzivaji metodu redukce médi
(Benediktiv roztok, Fehlingtiv roztok, Clinitest). Doporucuje se pouzit metodu glukozové oxidazy.

Anamnéza gastrointestinalnich poruch
U pacientt s gastrointestinalnimi poruchami v anamnéze, zejména s kolitidou, se ma cefadroxil pouzivat s
opatrnosti.

Dlouhodobé uzivani
Pti dlouhodobém uzivani je doporucena Casta kontrola krevniho obrazu a pravidelné testy funkce jater a
ledvin.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
SoubéZné podavani se nedoporucuje:
Bakteriostaticka antibiotika

Cefadroxil se nema kombinovat s bakteriostatickymi antibiotiky (napf. tetracyklin, erythromycin,
sulfonamidy, chloramfenikol), protoZe existuje moznost antagonistického ucinku.

Nefrotoxické 1éky

Je tfeba se vyvarovat 1écbé cefadroxilem v kombinaci s aminoglykosidovymi antibiotiky, polymyxinem B,
kolistinem nebo s vysokou davkou kli¢kovych diuretik, protoze tyto kombinace mohou zesilit
nefrotoxické ucinky.

Antikoagulaéni léky
Pti soubézném dlouhodobém uzivani antikoagulancii nebo inhibitorti agregace trombocytti jsou nutné
casté kontroly koagulacnich parametrii, aby se zabranilo hemoragickym komplikacim.

Bezpecnostni opatieni

Soubézné podavani probenecidu snizuje renalni eliminaci cefadroxilu, proto mtze dojit ke zvyseni
plazmatickych koncentraci cefadroxilu, jestlize je cefadroxil podavan v kombinaci s probenecidem.
Cefadroxil se vaze na kolestyramin, coz mize vést ke snizeni biologické dostupnosti cefadroxilu.
Pacientlim uZzivajicim antibakterialni pfipravky, nebo do tfi dnti od jejich pouziti, nemaji byt podavany
ziveé peroralni vakciny proti bfisnimu tyfu. Toto doporuceni se nevztahuje na kapsularni polysacharidové
vakciny proti bfisnimu tyfu.




4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
V pokusech na mysich nebyly prokazany neptiznivé ucinky ptipravku Biodroxil na fertilitu.

T¢&hotenstvi

Na zakladé dosud dostupnych tidaji neni piesné a definitivni posouzeni rizika v jednotlivych obdobich
téhotenstvi dosud mozné.

Pripravek Biodroxil se v prub&hu t¢hotenstvi ma uzivat jen ve zfeteln¢ indikovanych piipadech.

Kojeni
Cefadroxil pronika do matefského mléka, proto u kojicich zen ma byt ptipravek pouzivan s opatrnosti.
Je mozna senzibilizace, priijjem nebo kolonizace sliznice kojence houbami.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Cefadroxil méa maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Cefadroxil muze zpisobovat bolest hlavy, zavraté, nervozitu, nespavost a Unavu, a proto muze byt
schopnost fidit a obsluhovat stroje ovlivnéna (viz bod 4.8).

4.8. Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky pozorované u cefadroxilu jsou podobné jako u jinych cefalosporini.

Nezadouci G¢inky jsou sefazeny podle organové klasifikace a frekvence vyskytu za pouziti téchto kritérii
vyskytu:

velmi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); ménée Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Infekce a infestace
Vzdacne: Vaginalni infekce
Neni znamo:  Genitalni kandidoza

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo:  Agranulocytdza, neutropenie a trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo:  Anafylaktické reakce, angioneuroticky edém, hypersenzitivita, sérova nemoc

Gastrointestinalni poruchy
Casteé: Prujem, dyspepsie, nauzea, zvraceni
Neni znamo:  Pseudomembrandzni kolitida

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni zndamo:  Jaterni selhani, cholestaza a hepaticka dysfunkce

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Vzacné: Urtikarie, rash, pruritus



Neni znamo:  Stevenstv-Johnsondv syndrom, erythema multiforme

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni znamo:  Atralgie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Neni znamo:  Pruritus genitalis

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Caste: Pyrexie
Vysetieni
Neni znamo:  ZvySeni hladin aminotransferaz

Alergické reakce - spolu s dalSimi cefalosporiny byly pozorovany alergické projevy, jez zahrnovaly
pruritus, rash, urtikarii, angioneuroticky edém. Tyto reakce obvykle ustoupily po vysazeni ptipravku. Byly
hlaseny erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, sérova nemoc a anafylaktické reakce.

Gastrointestinalni obtiZe jako nauzea a zvraceni, dyspepsie a prijem se mohou vyskytnout. Jejich vyskyt
se jesté snizi, uziva-li pacient pfipravek Biodroxil spolu s jidlem - absorpce piipravku se tim nesnizi. Pti
dlouhodobém uzivani pripravku Biodroxil mohou pferistat necitlivé mikroorganismy a vyvolat
pseudomembranozni kolitidu.

Jiné nezadouci ucinky jsou pruritus genitalis, genitalni kandiddza, kolpitida, stiedné tézka prechodna
neutropenie, horecka a zvyseni aktivity sérovych aminotransferaz. Spole¢né s dal$imi cefalosporiny byl
vzacné hlasen vyskyt agranulocytdzy, trombocytopenie a artralgie.

Béhem postmarketingového sledovani byla hlaSena hepatické dysfunkce veetné cholestazy a vzacné bylo
hlaseno idiosynkratické hepatické selhani; kvtli nekontrolované povaze téchto spontannich hlaseni nebyl
stanoven pricinny vztah k pripravku Biodroxil.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Zadné klinické zpravy o predavkovani Biodroxilem nebyly zatim podany. OvSem je zndmo, Ze pii
predavkovani jinymi cefalosporiny se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: nauzea, halucinace, hyperreflexie,
extrapyramidové ptiznaky, poruchy védomi, koma a porucha funkce ledvin. Prvni pomoc pii poziti
toxickych davek: nutno ihned vyvolat zvraceni nebo provést vyplach zaludku, v pfipad¢ potieby i
hemodialyzu. Je nutna kontrola vodni a elektrolytové bilance, monitorovani funkce ledvin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina beta-laktamova antibiotika, cefalosporiny I. generace
ATC kod: JO1DBO0S

Mechanismus u¢inku

Cefadroxil je cefalosporin k peroralnimu podani, ktery inhibuje syntézu bakterilni stény aktivné se
délicich bunék tim, Ze se vaze na jeden nebo vice proteint vazajicich penicilin. Vysledkem je tvorba
defektni bunécné stény, ktera je osmoticky nestabilni, a rozklad bakteridlni buiiky.

Rezistence

Rezistence gramnegativnich bakterii na cefalosporiny, stejné jako u jinych beta-laktamovych antibiotik, je
zpusobena kombinaci stupné propustnosti vnéj$i membrany, afinity a stability vii¢i beta-laktamazam, a
ucinnosti cefalosporinti proti cilovym mistim (proteinim vazajicimi penicilin).

Cefadroxil je inaktivovan beta-laktaméazami, které mohou ¢inné hydrolyzovat cefalosporiny, napi. mnoha
beta-laktamazami s roz§ifenym spektrem a chromozomalnimi cefalosporinazami, jako jsou enzymy typu
AmpC.

Nelze ocekavat, ze by cefadroxil byl aktivni proti bakteriim s proteiny vazajicimi penicilin, které¢ maji
snizenou afinitu k beta-laktamovym 1éCiviim. /n vitro jsou peroralni cefalosporiny prvni generace méné
aktivni nez peniciliny G a V proti grampozitivnim mikroorganismim a jsou mén¢ aktivni nez
aminopeniciliny proti H. influenzae.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) cefadroxilu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

vvvvvv

s ucinnosti in vivo je procento davkového intervalu, pfi kterém koncentrace nevazaného cefadroxilu
zUstava nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) pro jednotlivé cilové druhy (tzn. % T>MIC).

Citlivost

Prevalence rezistence se u vybranych druhii miize geograficky a v ¢ase lisit, pfiCemz jsou potfebné mistni
informace o rezistenci, zejména pii 1é¢eni zavaznych infekci. Podle potieby je nutno vyhledat poradu

s odbornikem, pokud mistni prevalence rezistence je takova, Ze pouziti 1éCiva u pfinejmensim nékterych
typu infekci je sporné.

Druhy
BéZné citlivé druhy
Grampozitivni aerobni mikroorganismy
Streptococci skupiny B, Ca G
Streptococcus pyogenes*

Druhy, u kterych miiZe byt problémem ziskana rezistence
Grampozitivni aerobni mikroorganismy
Staphylococcus aureus (citlivé na meticilin)*



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae®

Gramnegativni aerobni mikroorganismy
Citrobacter diversus®
Escherichia coli®

Klebsiella pneumoniae®

Klebsiella oxytoca®
Proteus mirabilis®

Ptirozené rezistentni druhy

Grampozitivni aerobni mikroorganismy

Enterococci

Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentni)

Staphylococcus epidermidis (meticilin-rezistentni)
Streptococcus pneumoniae (intermediarni a penicilin-rezistentni)

Gramnegativni aerobni mikroorganismy
Acinetobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

H. influenzae

Moraxella catarrhalis

Jiné druhy
Chlamydia spp
Mykoplasma spp
Legionella spp

* Klinicka ucinnost byla prokazana u citlivych izolatd ve schvalenych klinickych indikacich
$ Druhy s pfirozenou stfedni citlivosti

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se cefadroxil rychle vSechen absorbuje. Je acidorezistentni, pfijem potravy absorpci

(AUC) nesnizuje.

Distribuce
Po peroralnim podani dosahuje hladina v séru maxima asi za 1,5 hodiny; po podani 500 a 1000 mg
dostoupi sérova hladina 16 resp. 30 ug/ml, jesté po 12 hodinach po aplikaci 500 mg jsou hladiny v séru



mefitelné. Cca 20 % latky je vazano na bilkoviny plazmy. Cefalosporiny nepronikaji do mozkomisniho
moku a nemaji byt pouzivany k 1écbé meningitidy.

Biotransformace
Cefadroxil se v organizmu nemetabolizuje.

Eliminace

Cefadroxil je eliminovan pomaleji, nez srovnatelné peroralni cefalosporiny; jeho biologicky polocas u
osob s normdlni funkci ledvin je pfiblizné 1,2 az 1,7 hodiny, takze interval mezi davkami je mozné
prodlouzit na 12 az 24 hodin. Zhruba 90 % podané davky v nezménéné forme ledvinami do 24 hodin. Po
jednordzovém podani 500 mg dosahuje maximdlni koncentrace v moci cca 1800 pg/ml, maximum
dosazené hladiny v moci se zvysuje zhruba imérn€ podané davce. Po podani 1g cefadroxilu se jeho
hladina v moc¢i udrzuje nad MIC (minimalni inhibi¢ni koncentraci) citlivych mikrobid po dobu 20 az 22
hodin. Cefadroxil mize byt eliminovan z organismu hemodialyzou.

Charakteristiky u pacientt se sniZzenou clearance kreatininu, znamkou poruchy funkce ledvin
Eliminace je zpomalena u pacientil s poruchou funkce ledvin, takze interval mezi davkami musi byt
prodlouZen (viz bod 4.2).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Zadné dlouhodobé studie ke stanoveni kancerogenity nebyly provedeny. Testy genetické toxicity nebyly
provedeny (viz bod 4.6). Histopatologické vysetieni jater, ledvin, sleziny, nadledvin, zaludku, dvanactniku
a pohlavniho tstroji potkant po podéani cefadroxilu v ddvce 400 mg/kg/den po dobu 6 tydnii neodhalilo
z4dné problémy souvisejici s malignitou. Reprodukéni studie provedené na mySich a potkanech
neprokazaly zadny vliv na reproduk¢ni schopnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky:
natrium-lauryl-sulfat

magnesium-stearat
mikrokrystalicka celulosa

Té&lo a vicko tobolky:
oxid titani¢ity
zelatina

¢isténa voda

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC/AI blistry, krabicka.

Velikosti baleni:
12, 20 a 100 tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
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15/440/99-C
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