SASKANOTS ZVA 21-06-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Terbinafin Actavis 250 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 250 mg terbinafina (Terbinafinum) terbinafina hidrohlorida veida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete.

Baltas, apalas, plakanas tabletes, kuru diametrs ir 11,0 mm, ar sanu dalijjuma Iiniju abas puses un
iespiestu ,, T virs dalfjuma linijas un iespiestu ,,1”zem dalijuma linijas viena puse.

Dalijuma Iinija ir paredzgta tikai tabletes salauSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1, Terapeitiskas indikacijas

Pret terbinafinu jutigu sénisinfekciju, pieméram, Tinea corporis, Tinea cruris un Tinea pedis
(dermatofTtu izraisTtas, skatit 5.1. apaksSpunktu) arstésana gadijumos, kad terapija tiek uzskatita par
piemérotu infekcijas lokalizacijas, smaguma, pakapes vai plaSuma del.

Dermatofitu izraisitas onihomikozes arst€Sana (nagu sénisinfekcija, kas jutiga pret terninafinu).

N.B. lekskigi lietotas terbinafina tabletes nav efektivas pret Pityriasis versicolor. Janem véra oficialas
vietgjas vadlinijas, piem&ram, nacionalos ieteikumus par pareizu antibakterialo Iidzeklu lietoSanu un
nozimesanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie
250 mg vienu reizi diena.

Adas infekcijas:

Tinea pedis, Tinea corporis un Tinea cruris arstésanas ilgums visdrizak bas 2 Iidz 4 nedglas.
Tinea pedis (starppirkstu, plantara/mokasinu tipa): ieteicamais arstéSanas ilgums var bt lidz pat 6
ned&lam.

Pilniga infekcijas simptomu izzu$ana var nebiit novérojama vél vairakas nedélas péc mikologiskas
izarsteésanas.

Onihomikoze:
Vairumam pacientu veiksmigs arsté$anas ilgums ir 6 Iidz 12 nedélas.
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Roku nagu onihomikoze: Roku nagu onihomikozes gadijuma parasti ir pictickama 6 ned¢lu ilga
arstesana.

Kdaju nagu onihomikoze: Kaju nagu onihomikozes gadijuma parasti ir pietickama 12 nedélu ilga
arst€Sana, tomér daziem pacientiem var but nepiecieSama Iidz pat 6 ménesus ilga arst€sanas.

Slikta nagu augSana pirmo arstéSanas ned€lu laika var noradit uz tiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama ilgaka terapija. Pilniga infekcijas pazimju un simptomu izzuSana var nebiit novérojama
vel vairakas nedélas péc mikologiskas izarst€Sanas, to var novérot tikai vairakus ménesus péc
arst€Sanas beigam, kas atbilst vesela naga ataugSanas laikam.

Pediatriska populacija (jaunaki par 18 gadiem)
Pieredze par iekskigu terbinafina lietoSanu berniem un pusaudziem ir ierobeZota, tapec ta lietoSana nav
ieteicama.

LietoSana sados vecakiem pacientiem
Nav pieradijumu tam, ka gados vecakiem pacientiem biitu nepiecieSama atskiriga dozgSana vai

noverotas atSkirigas blakusparadibas ka jauniem cilvekiem. Nozimgjot terbenafina tabletes $1s vecuma
grupas pacientiem, janem veéra ieprieks pastavosu aknu vai nieru funkcijas trauc€jumu iespgja (skattt
4.4. apakspunktu ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana™).

Aknu mazspéja
Terbinafina tablesu lietoSana nav ieteicama pacientiem ar hronisku vai aktivu aknu slimibu (skatit 4.4.
apak$punktu)

Nieru mazgspeéja
Terbinafina tablesu lieto$ana nav pietiekami p&tita pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem un tapéc

nav ieteicama $ai pacientu grupai (skatit 4.4. un 5.2. apak$punktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
ArstéSanas ilgums ir atkarigs no indikacijas un infekcijas smaguma pakapes.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Smagi nieru darbibas traucgjumi.
Smagi aknu darbibas traucgjumi.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Aknu darbiba

Terbinafina tabletes nav ieteicams lietot pacientiem ar hroniskam vai akiitam aknu slimibam. Pirms
nozimét terbinafina tablesu lietoSanu, nepiecieSams rupigi parbaudit aknu darbibu. Hepatotoksicitate
var rasties pacientiem bez aknu darbibas traucgjumiem, gan ar jau esoSu aknu slimibu, tad€] ieteicams
periodiski (arsteSanas laika ik pec 4-6 nedelam) veikt aknu darbibas parbaudi. Ja aknu darbibas
parbauzu rezultatu vertibas palielinas, terbinafina tablesu lietoSana nekavégjoties japartrauc.
Pacientiem, kuri tika arstéti ar terbinafina tabletem, loti retos gadijumos novéroja smagu aknu
mazspé&ju (dazos gadijumos ar letalu iznakumu vai ar nepiecieSamibu veikt aknu transplantaciju).
Vairuma aknu mazspéjas gadijumu pacientiem jau bija smaga sisteémiska slimiba un tadel to
c€lonsakariba ar terbinafina tablesu lietoSanu nav skaidra (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti, kuriem noziméta terbinafina tablesu lietoSana, jabridina nekavgjoties zinot par gadijumiem,
kad noverota ilgstoSa, neparejosa slikta diiSa, samazinata apetite, nogurums, vemsana, sapes védera
augSdalas labaja pusg vai dzelte, tumsas krasas urins vai bali izkarnTjumi. Pacientiem, kuriem noveroti
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Sie simptomi, japartrauc iekskiga terbinafina lietoSana un nekavgjoties javeic aknu darbibas parbaude
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Vienas devas devu farmakokingtiskajos pétijumos pacientiem ar jau esoSu aknu slimibu novérots, ka
terbinafina klirenss var samazinaties par aptuveni 50 % (skatit 5.2 apakSpunktu). Terapeitiska
terbinafina lietoSana pacientiem ar hronisku vai akiitu aknu slimibu nav pétita prospektivos kltiskajos
pétjumos, tapéc ta lietoSanu nevar ieteikt.

Adas reakcijas
Pacientiem, kuri lietoja terbinafina tabletes, loti retos gadijumos zinots par nopietnam adas reakcijam

(pieméram, Stivensa-Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi). Gadijuma, ja paradas
progresgjosi izsitumi uz adas, japartrauc arst€Sanas ar terbinafina tabletem.

Hematologiskie traucgjumi

Pacientiem, kuri lietoja terbinafina tabletes, loti retos gadijumos zinots par izmainam asinsaina
(neitropéniju, agranulocitozi, trombocitop&niju un pancitopeniju). Pacientiem, kuri lieto terbinafina
tabletes, jebkuru asinsainas izmainu gadijuma nepiecieSams riipigi izvertet to izcelsmi un apsvert
iesp&ju piemerot citu terapijas reZimu, taja skaita partraukt arst€Sanu ar terbinafina tabletem.

Ja pacientam, kurs lieto terbinafinu, attistas stiprs drudzis vai rikles iekaisums, vins$ jaizmekle, jo
iesp&jamas hematologiskas reakcijas.

Nieru darbiba

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss mazaks ka 50 ml/min vai kreatinina
Itmenis seruma lielaks ka 300 mikromoli/l) terbinafina tablesu lietoSana nav pilniba un tapec to
lietoSana nav ieteicama (skatit 4.3. un 5.2. apak$punktu).

Terbinafins piesardzigi jalieto pacientiem ar psoriazi vai sist€mas sarkano vilkedi, jo loti retos
gadijumos ir zinots par sisteémas sarkano vilkedi.

Citi

Terbinafins ir specigs izoenzima CYP2D6 inhibitors un tas ir janem vera, ja terbinafins tieck kombing&ts
ar zalem, kas tiek metabolizétas ar o izoenzimu (skatit 4.5. apakSpunktu). Var biit nepiecieSams
pielagot devu.

Paligviela

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, biitiba tas ir ,,natriju nesaturodas*.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz terbinafinu

Terbinafina plazmas klirensu var paatrinat aktivas vielas, kas stimul& metabolismu (piem&ram,
rifampicins) un var tikt nomaktas ar aktivajam vielam, kas nomac P450 citohromu (piem&ram,
cimetidins). Gadijumos, kad nepiecieSama $ada aktivo vielu vienlaiciga lietoSana, var bt
nepiecieSams attiecigi pielagot terbinafia devu.

Sekojosas zales var palielinat terbinafina koncentraciju plazma
Cimetidins samazinaja terbinafina klirensu par 33 %.

Gan CYP2C9, gan CYP3A4 enzimu nomakuma dg] flukonazols palielina terbinafina Cmax un AUC
attiecigi par 52 % un 69 %. Lidzigi iedarbiba var pastiprinaties, lietojot terbinafinu kopa ar citam
zalém, kas nomac gan CYP2C9, gan CYP3A4 enzimus, pieméram, ketokonazolu un amiodaronu.

Sekojosas zales var samazinat terbinafina koncentraciju plazma
Rifampicins palielingja terbinafma klirensu par 100 %.
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Terbinafina ietekme uz citam zalém

Atbilstosi in vitro pétijjumiem un p&tijumiem ar veseliem brivpratigajiem, terbinafinam piemit neliels
potencials nomakt vai palielinat to zalu klirensu, kas tiek metabolizétas ar citohroma P450 sistemu
palidzibu (piem&ram, tolbutamids, terfenadins, triazolams vai iekskigi lietojamie kontracepcijas
lidzekli) iznemot tas zales, kas tiek metabolizetas caur CYP2D6 (skatit zemak).

Terbinafinam nav mijiedarbibas ar antipirinu un digokstnu.

Lietojot kopa ar iekskigi lietojamie kontracepcijas Iidzekliem, dazam pacient€m zinots par menstruala
cikla traucgjumiem, piemeram, asinoSanu starp ménesreiz€m vai neregularas ménesreizes, tomer $o
trauc€jumu sastopamibas biezums ir tads pats ka pacientém, kuras lieto tikai iekskigi lietojamos
kontracepcijas lidzeklus.

Terbinafins var palielinat sekojoSu zalu koncentraciju plazma
Kofeins
Terbinafins samazinaja intravenozi ievadita kofeina klirensu par 19 %.

Vielas, kura tick metabolizétas galvenokart ar CYP2D6 starpniecibu

In vitro un in vivo pétijumi, liecina, ka terbinafins nomac CYP2D6 medi&to metabolismu (skatit 5.2.
apakspunktu). Sim atklajumam var bt batiska kliniska nozime savienojumiem, kurus galvenokart
metaboliz€ CYP2D6 enzims, piem&ram, noteiktam zalem, kas pieder sekojosam zalu grupam:
tricikliskie antidepresanti (TCA), beta-blokatori, selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI),
antiaritmiskie [idzekli (taja skaita 1A, 1B un 1C klases) un B tipa monoaminooksidazes inhibitori
(MAO-I), it Tpasi, ja tiem arT ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs (skatit 4.4. apakSpunktu).

Desipamins
Terbinafins samazinaja desipramina klirensu par 82 %.

Terbinafins var samazinat sekojoS$u zalu koncentraciju plazma
Ciklosporins
Terbinafins palielinaja ciklosporina klirensu par 15 %.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriuti

Gritnieciba
Pieejama ierobezota informacija par terbinafina lietoSanu gritniec€m. Tapé&c terbinafinu nedrikst lietot
griitniecibas laika, iznemot absoliitas nepiecieSamibas gadijumus.

BaroSana ar krti
Terbinafins izdalas mates piena, tap&c mates, kuras baro bérnu ar kriiti, nedrikst lietot terbinafinu.

Fertilitate
Augla toksicitates un auglibas petijumi ar dzivniekiem neliecina par nevélamu iedarbibu (skatit 5.3.
apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pettjumi par terbinafina tablesu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Pacientiem, kuriem ka nevélama blakusparadiba nov&rojams reibonis, biitu jaatturas no
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposanas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kliniskajos petijumos vai pecregistracijas pieredz€ zinots par talak uzskaititajam blakusparadibam.
Blakusparadibas (tabula Nr. 1) ir sagrupétas atbilsto$i organu sist€mam un to sastopamibas biezumam,
izmantojot sadu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100),
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reti (>1/10000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Tabula Nr.1

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Loti reti Hematologiskie traucgjumi, piem&ram,
neitropénija, agranulocitoze un trombocitopénija,
pancitopénija

Nav zinami Anémija

Imiinas sistemas trauceéjumi

Loti reti

Anafilaktoida reakcija, anafilaktiskas reakcijas,
angioedéma, adas vai sisteémas sarkanas vilkéde

Nav zinami

Seruma slimibai lidziga reakcija

Vielmainas un uztures traucejumi

Loti biezi

| Samazinata apetite

Psihiskie traucejumi

Loti reti

| Depresija, trauksme*

Nervu sisteémas traucejumi

Biezi Galvassapes

Retak Ageizija**, hipogeizija*

Loti reti Parest&zija, hipoestézija, reibonis
Nav zinami Anosmija

Ausu un labirinta bojajumi

Nav zinami

| Hipoakiizija, dzirdes traucéjumi, tinnits

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Nav zinami

| Vaskulits

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi

Dispepsija, védera uzptsanas, slikta diisa, sapes
vedera, caureja

Nav zinami

Pankreatits

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

Reti

Aknu mazspgja, paaugstinats aknu enzimu
Itmenis, hepatits, dzelte, holestaze

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi

Alergiskas adas reakcijas (izsitumi, nieze)

Reti

Nopietnas adas reakcijas (pieméram, Stivensa —
Dzonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize, fotosensitivitate un angioedéma). Ja
rodas progres€josi izsitumi uz adas, arsté$ana ar
terbinafinu japartrauc

Loti reti

Daudzformu eritéma, akiita generalizéta
ekzantematoza pustuloze (AGEO). Psoriazei
lidzigi izsitumi vai psoriazes paasinajums,
alopécija

Nav zinami

Fotodermatoze, ar fotosensitivitati saistitas
alergiskas reakcijas un gaismas izraisiti
polimorfiski adas bojajumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Loti biezi

Artralgija un mialgija. Sis blakusparadibas var
izpausties ka dala no paaugstinatas jutibas
reakcijam, kas saistitas ar alergiskam adas
reakcijam

Nav zinami

Rabdomiolize

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Reti

| Savargums, nogurums
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Nav zinami | Gripai lidziga slimiba, drudzis
Izmeklejumi
Nav zinami Paaugstinats kreatina fosfokinazes Iimenis asinis,

kermena masas samazinaSanas®**

* Trauksme un depresijas simptomi dizgeizijas del.

** Hipogeizija, taja skaita ageizija, kas parasti pariet dazu nedelu laika p&c zalu lietosanas
partrauksanas. Ir zinots par atseviskiem ilgstoSiem hipogeizijas gadijumiem.

*#* Kermena masas samazinasanas hipogeizijas dg].

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Zinots par daziem pardozesanas (Iidz 5 g) gadijumiem. Novérotie simptomi ir galvassapes, slikta dasa,
sapes pakriité un reibonis.

leteicama pardozeSanas arst€Sana sastav no zalu izvadisanas, primari lietojot aktivéto ogli un
piemerojot simptomatisku terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas 1ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Dermatologiski lidzekli, sisteémiski lietojami pretsénisu lidzekli.
ATK kods: DO1BA02

Terbinafins ir allilamins ar plasu pretsénisu darbibas spektru. Maza koncentracija terbinafins ir
fungicids pret dermatofitiem, pel§juma sénitem un dazam dimorfiskam seéniteém. Aktivitate pret rauga
sénitém ir fungicida vai fungistatiska, atkariba no sugas.

Terbinafins selektivi mijiedarbojas ar séniSu sterolu biosintézi agrina stadija. Tas izraisa ergosterola
trikumu un intracelularu skvaléna uzkrasanos sénites Sinas membrana. Ergosterola trukums un
skvaléna uzkrasanas izraisa sénites $iinas bojaeju. Terbinafins iedarbojas arT nomacot skvaléna

tada ltment, kas saistits ar fungicido aktivitati. Nosakama aktivas vielas koncentracija ir novérojama
vel 15 -20 dienas péc arstésanas partrauksanas.

Terbinafins tiek lietots Trihofitonu (piem&ram, T. rubrum, T. metagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis un Epidermophyton floccosum izraisitu adas un nagu séniSinfekciju
arst€Sanai.

Saja tabula noradits minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) robezas pret dermatofitiem.

Organisms MIC intervals (ng/ml)
Trichophyton rubrum 0,001 -0,15
Trichophyton mentagrophytes 0,0001 - 0,05
Trichophyton verrucosum 0,001 — 0,006
Trichophyton violaceum 0,001-0,1
Microsporum canis 0,0001-0,1
Edidermorphyton fluccosum 0,001 -0,05

Terbinafinam ir vaja efektivitate pret daudzam Candida sugas rauga sénitém.
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Terbinafina tabletes pretgji lokalai arsté$anai ar terbinafinu nav efektivas Pityriasis (Tinea) versicolor
arstesana.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Uzsuksanas

P&c vienreizgjas 250 mg terbinafina devas iekskigas lietoSanas, zalu maksimala koncentracija plazma
(0,97 mikrogrami/ml) tiek sasniegta 2 stundu laika p&c lietoSanas. Uzsiik§anas pusperiods ir 0,8
stundas un izkliedes pusperiods 4,6 stundas.

Izkliede

99 % terbinafina ciesi saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Tas atri izklGist cauri adai un uzkrajas lipofiliskaja raga slant (stratum corneum). Terbinafins izdalas
ar1 tauku audos, tadejadi sasniedzot augstu koncentraciju mata maisina, matos un ar tauku dziedzeriem
bagata ada. Turklat, ir arT pieradijumi, ka terbinafins izplatas naga plaksnité dazu pirmo ned€lu laika
p&c arstesanas uzsakSanas.

Biotransformacija

Terbinafins tiek atri un plasi metaboliz&ts ar CYP izoenzimu palidzibu, galvenokart CYP2C9,
CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 un CYP2C19. Biotransformacijas rezultata rodas metaboliti, kam
nepiemit pretsénisu iedarbiba un kas parsvara izdalas ar urinu.

Eliminacija
Eliminacijas pusperiods ir apméram 17 stundas. Nav datu par akumulaciju plazma.

Nav noverotas ar vecumu saistitas farmakokingtiskas izmainas, tacu pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas traucgjumiem eliminacija var bt 1€naka, ka rezultata var palielinaties terbinafina
koncentracija plazma.

Vienas devas farmakokinétikas p&tijumos pacientiem ar jau esoSu vidgji smagiem vai smagiem aknu
darbibas traucgjumiem pieradits, ka terbinafina klirenss var samazinaties par aptuveni 50 %.

Lai gan terbinafina biopieejamibu var nedaudz ietekmét &diens, tomér devas pielagoSana nav
nepiecieSama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Aptuvenais terbinafina LDsp gan Zurkam, gan pelém ir 4g/kg.

Ilgstosos (I1dz 1 gadam) petijumos ar zurkam un suniem, lietojot iekskigi devas Iidz apmé&ram 100
mg/kg diena, nevienai sugai netika noverota nozimiga toksiska iedarbiba. Lietojot lielakas devas,
iespgjamie méerka organi bija aknas un, iespgjams, ari nieres.

Divu gadu peroralas kancerogenitates p&tijuma ar pelém, lietojot devas Iidz pat 130 mg/kg (t€viniem)
un 156 mg/kg (matitém) diena, netika novéroti uz arsté$anu attiecinami audzgji vai citas patologiskas
atrades.

Divu gadu peroralas kancerogenitates p&tijuma ar zurkam, lietojot lielako peroralo devu limeni (69
mg/kg diena), pie kuras sisteémiska iedarbiba bija lidziga kliniskajai iedarbibai, t€viniem bija lielaks
aknu audzgju sastopamibas biezums. Audzgja veidoSanas mehanisms nav noskaidrots. Kliniska
nozime nav zinama. Pieradits, ka parmainas, kas var€tu biit saistitas ar peroksisomu proliferaciju, ir
sugai specifiskas, jo tas nenoveroja kancerogenitates ptijuma ar pelém, suniem vai pertikiem.

Lielu devu pétijuma ar pertikiem, lietojot lielako devu (netoksiskas ietekmes Iimenis 50 mg/kg),
tikleng novéroja refrakcijas nevienmérigumu. Sie traucgjumi bija saistiti ar terbinafina metabolita
klatbiitni acs audos, un tie izzuda péc zalu lietosanas partrauk3anas. Sie traucgjumi nebija saistiti ar
histologiskam izmainam.
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In vitro un in vivo genotoksicitates standarta testu sérija netika novérots mutagénisku vai klastogénu
Ipasibu potencials.

Pétfjumos ar zurkam vai truSiem netika noveérota nelabvéliga ietekme uz auglibu vai citiem
reprodukcijas raksturlielumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Hipromeloze

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteri (PVH/PVDH/aluminijs) un ABPE tablesu traucini ar skriivéjamu ZBPE vacinu.
lepakojuma lielumi:

Blisteri: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 112 tabletes.
Tablesu traucini: 50 un 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

05-0420

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2005. gada 19. oktobris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 1. oktobris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023
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