Saskanots ZVA 21.03.2011.

ZALU APRAKSTS
1. ZALUNOSAUKUMS

PREDNISOLON - RICHTER 5 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete ka aktivo vielu satur 5,0 mg prednizolona (Prednisolonum).
Tabletes satur laktozi.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas, bez smarzas, ar slipam malam, apméram 8 mm diametra, ar zimi
,»P”’ viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Aktiva Prednisolon-Richter tableSu sastavdala ir prednizolons, kas pieder medikamentu
grupai, ko sauc par steroidiem. To var lietot iekaisigu un alergisku slimibu arst€$ana un
imunsist€émas trauc&jumu gadijuma. Turklat, prednizolonu izmanto dazu laundabigu audz&ju
terapija (piem., leikémija, limfatisko audu jaunveidojumi un kaula smadzenu audzgji).

Endokrinas sistemas traucejumi

Primara vai sekundara, akiita vai hroniska virsnieru garozas mazsp¢ja (vienlaicigi papildinot
mineralkortikoidu daudzumu); adrenogenitalais sindroms; iedzimta virsnieru hiperplazija;
paraneoplastiska hipokalciémija.

Reimatiski un saistaudu bojajumi

Akiits vai hronisks reimatisks poliartrits; adhezivs pleca locitavas kapsulas iekaisums;
ankilozgjosais spondilits; reimatisks drudzis, reimatisks kardits; sist€émiska sarkana vilkéde,
dermatomiozits; polimiozits; mezglainais poliarterits.

Alergiski traucejumi

Dazadi akaiti un hroniski alergiski stavokli, tostarp paaugstinata jutiba pret zalém, seruma
slimiba, natrene, siena drudzis, paaugstinata jutiba pret kimiskam vielam, Kvinkes tiiska,
bronhiala astma, astmatisks stavoklis.

Hematologiski traucéjumi

Autoimiina hemolitiska anémija; dazadas leikozes formas; Hodzkina slimiba;
trombocitopéniska purpura; agranulocitoze.

Adas bojajumi

Parastais pemfigus, mezglainais periarterits, smaga ekzéma un psoriaze; zvinojosais
dermatits.

Acu slimibas
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Smagas, akiitas un hroniskas acu iekaisuma un alergiskas slimibas; nestrutojoss keratits;
iritits; iridociklits; uveits; horioidits.

Gastrointestinala trakta bojajumi

Ciilainais kolits, Krona slimiba kritiskaja fazg; hronisks aktivs hepatits.

Neoplastiskas slimibas

Laundabigu slimibu (leikozes, limfomas, mielomas) arstéSana kombinacija ar citotoksisku
kimijterapiju.

Nieru slimibas

Diurézes izraisiSana; atkartota proteiniirija bez urémijas, idiopatisks vilkédes nefrits.

Citi trauceéjumi

Sarkoidoze, organu transplantacija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Deva janosaka individuali atkariba no slimibas smaguma un pacienta atbildes reakcijas.
Sakumdeva parasti ir 5 Iidz 30 mg diena (smagakos gadijumos - 60 mg diena), sadalot
vairakas devas. Alternativa iespgja ir lietot dubultu devu ik pardienas no ritiem p&c brokastim.
Noteiktos aklitos un smagos stavoklos arst€Sana jasak, ievadot lielu sakumdevu, péc tam to
pakapeniski samazinot, lidz sasniegta zemaka efektiva deva.
Balstterapijas laika samazinata deva nedrikstetu bt lielaka par 5 Iidz 7,5 mg diena. Lai
arstéSanas steroida iedarbiba buitu maksimali efektiva, ieteicams lietot dubultu devu ik
pardienas no ritiem. Sada shéma var ari samazinat nevélamo blakusparadibu, kas saistitas
hipotalama-hipofizes ass nomakumu (KuSinga sindroma, kortikosteroidu abstinences
simptomu, aizkavétas augSanas bérniem) risku. Drosibas apsvérumu dé€] pacientam jaizsniedz
“Steroidu terapijas aplieciba”, kura sniegta informacija par parakstitaju, zalém un arstéSanas
ilgumu.
Ja arst€Sana ar prednizolonu nav pietiekami efektiva, jamekI€ alternativa terapija.
ArstéSanas partrauksana
Pacientiem, kuri ilgak neka tris nedélas saneémusi vairak neka 7,5 mg prednizolona diena,
balstdevas samazinasana noteikti javeic pakapeniski. Devu var strauji samazinat lidz
fiziologiskajam Iimenim (atbilst 7,5 mg prednizolona diena), tomér p&c tam devas
samazinasanai jabiit 1eénakai.
Sistémiskas kortikosteroidu terapijas pakapeniska partrauk$ana jaapsver §ados gadijumos:

e sistemiskas kortikosteroidu terapijas kursi ir bijusi atkartoti (ipasi, ka arstéSanas ilgums

parsniedza tris nedélas);

¢ viena gada laika péc ilgtermina terapijas beigam parakstits 1sais kurss;

e dienas deva bija lielaka par 40 mg;

e pacients vairakkart lietojis zales vakara;

e arstéSanas ilgums parsniedza 3 nedélas.
Sisteémiskas prednizolona terapijas, kuras ilgums bijis mazak ka 3 ned€las, strauja
partraukSana ir piemerota, ja slimibas recidivs tiek uzskatits par maz iesp€amu un ja nepastav
neviens no ieprieks minétajiem stavokliem.
Alergiski un dermatologiski traucéjumi: sakumdeva ir 5 Iidz 15 mg diena.
Saistaudu slimibas: sakumdeva ir 20 Iidz 30 mg diena.
Reimatoidais artrits: sakumdeva ir 10 Iidz 15 mg diena.
Hematologiski traucéjumi: sakumdeva ir 15 Iidz 60 mg diena; akitas leikozes gadijuma var
bt nepiecieSamas lielakas devas, lai panaktu remisiju.
LietoSana bérniem
Vairuma gadijumu prednizolona deva jasamazina proporcionali vecumam vai kermena masai,
tomer, pielagojot devu, javadas péc slimibas smaguma un novérotas kliniskas atbildes
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reakcijas. PriekSroka jadod prednizolona lietoSanas shémai ik pardienas. Jalieto zemaka
efektiva deva iesp&jami mazaku laiku.

Virsnieru garozas mazspéjas gadijuma deva b&rniem ir 0,14 mg/kg kermena svara diena, dalot
to 1 1idz 3 devas. Citam indikacijam deva ir 0,5 — 2 mg/kg kermena svara diena, dalot to 3 — 4
atseviskas devas.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem ir lielaks nev€lamo blakusparadibu risks, 1pasi ilgstoSas
arst€Sanas gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no zalu paligvielam.

Kusinga sindroms. Pastiprinata nosliece uz trombemboliju.

Nieru mazspgja.

Herpes simplex. V&jbakas. Masalinas. Vakcinacijas periods.

Aktiva tuberkuloze.

Sisteémiskas séniSinfekcijas. Sisteémiskas infekcijas (ja vien netiek lietota specifiska
antimikrobiska terapija).

Griitniecibas pirmais trimestris.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Kortikosteroidu kursa laika (ipa$i, ja tiek lietotas lielas devas) jaizvairas no vakcinéSanas, jo
pastav neirologisku komplikaciju un antivielu veido$anas nomakuma risks. Sados apstak]os
imunitate var biit pavajinata.

ArstéSana ar tradicionalajiem kortikosteroidiem vai lielu kortikosteroidu devu lieto$ana var
veicinat asinsspiediena paaugstinasanos, salu un udens aizturi, ka arT pastiprinat kalija
1zdaliSanos. Visi kortikosteroidi palielina kalcija zudumu.

Latentas tuberkulozes gadijjuma hidrokortizonu drikst lietot vienigi kombinacija ar
prettuberkulozes lidzekliem. Ja rodas sistémiska infekcija, prednizolonu var lietot tikai
kombinacija ar noteiktu (pieméram, antibiotiku) terapiju.

Kortikosteroidu lietoSanas laika ir lietderigi pielagot peroralo pretdiabéta Iidzeklu un
antikoagulantu devu.

Lietojot kombinacija ar diurétiskiem Iidzekliem, pastiprinati jakontrol€ elektrolitu lidzsvars
organisma. Papildus var bt jalieto kalijs — ilgstoSas terapijas gadijuma ta var bt obligata
prasiba, lai izvairitos no hipokalieémijas. Vienlaicigi lietojot salicilatus, nepiecieSama 1pasa
piesardziba.

Kortikosteroidi aizkavé augSanu bérniba un pusaudza gados; So efektu var samazinat vai
noverst, lietojot zales ik pardienas. Tapat $1 iemesla dé€] jalieto zemaka efektiva deva, un
arstéSanas ilgumam jabit péc iesp&jas Tsam. Kad vien iesp&jams, pirms sisteémiskas terapijas
partraukSanas kortikosteroidu deva jasamazina pakapeniski. ArstéSanas laikda ieteicams
kontrolét asinsspiedienu, ka art veikt urina analizes un izkarnijumu skriningizmekl&umus, lai
konstatetu iek§€ju asinosanu.

Nevélamas blakusparadibas biezak rodas gados vecakiem pacientiem.

Steroidu izraisitas virsnieru garozas atrofijas un tas seku risku var mazinat, pakapeniski
samazinot prednizolona devu. Sadas relativas mazspgjas risks var ilgt vél vairakus ménesus
pec arsteéSanas partraukSanas, tadel, ja Saja perioda rodas jebkada satraucoSa situacija,
hormonu aizstasana jaatsak.

Papildus tam vienlaicigi var bt jalieto mineralokortikoidi. Kortikosteroidu darbiba var
pastiprinaties hipotireozes un aknu cirozes gadijuma.
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Pacientiem jaiesaka izvairities no tuva personiska kontakta ar individiem, kuri slimo ar
vEjbakam vai Herpes zoster. Saskarei paklautiem neimiiniem pacientiem, kas sanem
sist€émiskos steroidus vai tos lietojusi ieprieks€jo 3 menesu laika, javeic pasiva imunizacija ar
Varicella zoster imtinglobulinu. Imunizacija javeic 10 dienu laika p&c saskares ar véjbakam.

Jaizvairas no saskares ar masalam. Ja rodas saskare, nekavgjoties jasazinas ar arstu. Var but
nepiecieSama profilakse ar normalu imtinglobulinu intramuskulari.

Kortikosteroidu terapijas laika noteikti javeic biezas parbaudes Sados gadijumos:

cukura diab&ts (vai diab&ts gimenes anamnézg); osteoporoze (lielaks risks ir sievietém péc
menopauzes); hipertensija; hroniski psihiski trauc€jumi (kortikosteroidi var izraisit mentalu
apjukumu vai saasinat iepriek§ bijuSu emocionalu nestabilitati); tuberkuloze anamnézg;
glaukoma, steroidu miopatija, kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla; epilepsija; Herpes
simplex un okulara herpes infekcija (radzenes perforacijas riska dél); aknu ciroze; sirds
mazspéja; divertikulits; zarnu anastomozes operacija; akiits miokarda infarkts.

Ipasa piesardziba nepiecieSama pacientiem ar nesenu miokarda infarktu (plisuma risks), sirds
mazspéju, aknu un nieru mazspé&ju.

Ta ka kortikosteroidu terapijas gadijuma komplikacijas ir atkarigas no devu limena un
arst€Sanas ilguma, vienmér javeic individuals paredzama ieguvuma un iesp&jama riska
izvertejums, lai noteiktu devu un arst€Sanas ilgumu, ka ari tas, vai zales tiks lietotas katru
dienu, vai ik pardienas.

Sis zales satur laktozes monohidratu. Pacienti ar reti sastopamo parmantoto galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot So
medikamentu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Adisona slimibas gadijuma hidrokortizonu nedrikst lietot kopa ar barbituratiem, jo Sada
kombinacija var veicinat virsnieru krizi.
Piesardziba nepiecieSama, vienlaikus lietojot $adus lidzeklus:
— barbituratus, fenitoinu, rifampicinu, rifabutinu, karbamazepinu, primidonu un
aminoglutetimidu (81s zales var pavajinat kortikosteroidu darbibu);
— peroralos hipoglikemizgjoSos Iidzeklus (kortikosteroidu hiperglikémizgjosas darbibas de]
var biit nepiecieSama devas pielagoSana);
— ciklosporinus (pieaug ciklosporina limenis asinis);
— ketokonazols nomac prednizolona uzkrasanos nomacot 6-beta-hidroksilazi, tada veida
pagarinot prednizolona nomacoso iedarbibu uz virsnierém;
— itrakonazolu (iespgjams, var kavét metabolismu (CYP3A4), rezultata palielinas
prednizolona koncentracija plazma);
— vienlaicigas kortikosteroidu terapijas gadijjuma var palielinaties vai samazinaties
antikoagulantu efektivitate;
— nesteroidos pretiekaisuma lidzekl]us: indometacinu, salicilatus (partraucot kortikosteroidu
terapiju, var butiski paaugstinaties salicilatu Itmenis seruma, kas var izraisit intoksikaciju.
Ta ka gan salicilati, gan kortikosteroidi veicina ¢iilu veidoSanos, kombinéta terapija var
biit saistita ar palielinatu gastrointestinalas asinos$anas un ¢tlu risku);
— amfotericinu, diurétiskiem Iidzekliem, teofilinu, digoksinu, sirds glikozidiem (Sis
kombinacijas rada palielinatu hipokalieémijas risku);
— peroralie kontraceptivie lidzekli var paaugstinat kortikosteroidu koncentraciju seruma;
— antihipertensivos Iidzeklus (kortikosteroidi antagoniz€ to iedarbibu uz asinsspiedienu);
— metotreksatu (palielinats hematologiskas intoksikacijas risks);
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— somatotropinu (var biit samazinata prednizolona labvéliga ietekme uz augsSanu);

— simpatomimé&tiskus lidzeklus (paaugstinats hipokaliémijas risks);

— mifepristons samazina kortikosteroidu efektivitati;

— ir zinots par steroidu mijiedarbibu ar neiromuskularo sistému blok&josam vielam, Ka,
piemé&ram, pankuronijs; ar dal&ji atgriezenisku neiromuskularo bloku;

— steroidi var samazinat antiholinesterazu iedarbibu myasthenia gravis pacientiem;

— vienlaiciga glikokortikosteroidu lietoSana ar tiazidu grupas diurtiskiem lidzekliem
palielina glikozes tolerances traucéjumu risku.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Eksperimentos ar dzivniekiem kortikosteroidu lictoSana matitém izraisija augla patologijas
(pieméram, Skeltas auksl€jas un intrauterinu augSanas aizkavésanos).

Nav pietickami pieradita prednizolona lietoSanas droSiba gritniecibas laika cilveékiem, tadgl
hidrokortizons ir kontrindicéts griitniecibas pirma trimestra laika. Otra un tresa trimestrT to var
lietot tikai p&c rupigas paredzama guvuma un iesp&jama riska izvertéSanas (iesp&jams neliels
Skeltu auksl&ju un aizkavetas intrauterinas augSanas risks auglim).

Zidisana

Kortikosteroidi izdalas mates piena, un var ietekmét zidaina virsnieru darbibu un izraisit
augsanas traucgjumus.

Ta ka atbilstosi reproduktivitates petijumi ar glikokortikoidiem cilvékiem nav veikti, $is zales
ar kriti barojoS$am matém janozimé, tikai riipigi izvertgjot, vai ieguvums no terapijas biis
lielaks neka potencialais risks beérnam.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav domajams, ka prednizolons varétu ietekmét sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Paredzamo nevelamo blakusparadibu biezums, ieskaitot hipotalama-hipofizes-virsnieru
nomakumu, korele ar zalu relativo potenci, devam, noziméSanas laiku un arstéSanas ilgumu
(skatit sadalu 4.4).

Parak atra kortikosteroidu devas samazinaSana péc ilgstoSas arst€Sanas var novest pie akitas
virsnieru mazspéjas. AtcelSanas sindroms var sevi ietvert drudzi, muskulu sapes, artalgiju
rinttu, konjunktivitu, niezoSus mezglinus ada un svara zaudéjumu.

Prednisolon tablesu lietotajiem ir aprakstitas sekojoSas blakusparadibas:

pSOC (MedDRA 9.0) PT (MedDRA 9.0)

Infekcijas un infestacijas Folikulits

Oportunistiskas infekcijas
Tuberkulozes reaktivacija

Acu virusu infekcijas

Baribas vada kandidoze

Rinits (atcel$anas sindroms- AS)
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pSOC (MedDRA 9.0) PT (MedDRA 9.0)
Asins un limfatiskas sistémas audzgji Leikocitoze
Imiinas sistémas traucéjumi Paaugstinata jutiba

Endokrini traucéjumi

Virsnieru garozas mazspéja
Virsnieru mazspé&ja (AS)
Steroidu induc@ts Kusinga sindroms

Vielmainas un uztures traucejumi

Hipokaliémiska alkaloze
Skidruma uzkraganas

Glikozes tolerances traucgjumi
Hiperkatabolisms
Hipokaliemija

Palielinata &stgriba

Natrija aizture

Psihiski traucejumi

Bezmiegs

Garigi traucgjumi
Eiforisks garastavoklis
Depresija

Nervu sistemas traucejumi

Krampji

Reibonis

Galvassapes

Hiperestgzija

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Acu bojajumi

Katarakta
Eksoftalms
Glaukoma

Papillas tiiska
Radzenes ¢iilas
Konjunktivits (AS)

Asinsvadu sistemas traucéjumi

Embolija
Hipertensija

Sirds funkcijas traucejumi

Sirds darbibas traucgjumi
Miokarda infarkts
PriekSkambaru mirdzésana

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Kunga asinosana

Slikta dusa

Baribas vada iekaisums
Pankreatits

Peptiska ctla

Asinosana no peptiskas ¢ulas
Peptiskas culas perforacija

Adas un zemadas audu bojajumi

Pinnu veida dermatits
Sausa ada

Hirsatisms

Nieze

Adas atrofija
Samazinata pigmentacija
Adas kairinajums
Strijas
Teleangiektazijas
Petehijas

Ekhimoze

Mezglini ada (AS)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas

Avrtalgija(AS)
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pSOC (MedDRA 9.0) PT (MedDRA 9.0)

bojajumi Muskulu vajums
Mialgija (AS)
Steroidu miopatija
Osteonekroze
Osteoporoze
Patologiski ltizumi

Reproduktivas sistémas traucéjumi un Menstruala cikla trauc&jumi
kriits slimibas Erektila disfunkcija

Visparé€ji traucéjumi un reakcijas Briuicu paléninata dzisana
ievadiSanas vieta Slikta passajtta
Drudzis (AS)

Izmekléjumi Paaugstinats intraokularais spiediens
Negativs slapekla balanss

Svara pieaugums

Svara samazinasanas (AS)

Ievainojumi, saindéSanas un procediiras Mugurkaula kompresijas lizumi
komplikacijas Cipslu parravums
Kontiizija

4.9 PardozeéSana

Toksiskas izpausmes vai letals iznakums saistiba ar kortikosteroidu pardozeSanu noverots
arkartigi reti. Nav pieejams specifisks antidots; pardozeSanas arstéSanai jabtit simptomatiskai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiskie kortikosteroidi
ATK kods: HO2A B06

Glikokortikosteroidu farmakologiskas darbibas pamata ir to regulgjosa ietekme uz noteiktu
olbaltumu sintézi. ST daudzveidiga biologiska darbiba veicina fiziologisku adaptaciju stresa
apstakliem, proti, samazina glikozes uzpemsanu un izmanto$anu un stimulé glikoneogen&zi
(izraisa hiperglikeémiju). Hiperglikémijas izraisita pastiprinata insulina sekrécija palielina
glikogena rezerves (galvenokart aknas) (anaboliskais efekts). Samazinas olbaltumu sintéze un
pastiprinas olbaltumu noardiSana (kataboliskais efekts) muskulos, kaulos (osteoporoze) un
ada. Glikokortikosteroidiem raksturiga lipolizi pielaujosa darbiba. Sis vielas veicina
vazodilataciju, asinsvadu caurlaidibu un tiiskas veidoSanos.

Glikokortikosteroidu receptori ir vairuma sastopami arl smadzen€s un sirdi. Plausas
glikokortikosteroidi pastiprina jutibu pret P-adrenergisku stimulaciju (bronhodilatacija) un
samazina plauSu asinsvadu pretestibu.

Lielakas devas inhibé kortikotropina sekréciju un hipadrénijas gadijuma pastiprina
glomerularo filtraciju un diurézi, ka ar1 veicina gastrointestinalu ciilu veidoSanos. To
pretalergijas un pretickaisuma TipasSibas vérojamas, lietojot devas, kas lielakas par
fiziologiskajam.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

7/9




Saskanots ZVA 21.03.2011.

Prednizolons atri uzsiicas no gastrointestinala trakta; uzsiikSanas atrumu ietekme& &diens.
Prednizolona maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1 1idz 2 stundu laika péc
peroralas lietoSanas, eliminacijas pusperiods ir 2 lidz 3 stundas. Prednizolonam raksturiga
izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam. Tas izdalas urina un Skérso placentu.
Prednizolons izdalas mates piena.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prednizolons ir pazistams un tiek lietots kliniskaja praksé vairakus gadu desmitus. Tadg]
prekliniskie drosibas dati, kas atbilstu musdienu prasibam, literatiira ir griiti atrodami. Pret&ji
tam, ka klinisko eksperimentu dati ar cilvékiem ir pieejami jau loti sen, eksperimenti ar
dzivniekiem ir notiku$i tikai ped&jo dazu desmitu gadu laika. Saskana ar pieejamajiem
literattras datiem: LDsg s/c zurkam:147 mg/kg; LDsg p/o zurkam: >1 g/kg; LDsg p/o pelém:
>1680 mg/kg.

Teratogenitate: dzivniekiem augstas devas prednizolons izradijas teratogéns.

Kancerogenéze, genotoksiskums; pieejama ierobezota informacija. Ar dzivniekiem veikti dazi
kancerogenézes vai genotoksiskuma petijjumi.

Zurkas un peles: véza eksperimentu kopsavilkums

Zurku mérkorgani (aknas) Pelu mérkorgani (aknas) TDso (mg/kg/diena)

tévini matites teévini matites zurkas peles
netika nebija pozitivs | netika netika 1,53 netika
parbaudits parbaudits parbaudits parbaudits

Mutagenitate uz Salmonella: negativs

Reproduktivas toksicitates pétijumos konstatéta fetotoksiska iedarbiba, patologijas (Skeltas
aukslgjas) un bitiska augSanas aizture. Lai gan kliniska lietoSana toksiska iedarbiba nav
novérota, ilgstoSa kortikosteroidu terapija var bit izraisit palielinatu intrauterinas augSanas
aiztures risku.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Koloidals beztidens silicijs; kartupelu ciete; stearinskabe; magnija stearats; talks; povidons;
kukuriizas ciete; laktozes monohidrats.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C, originala iepakojuma. Sargat no gaismas.
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6.5 lepakojuma veids un saturs

10 tabletes iepakotas PVH/ aluminija blisterT.
10 blisteri iepakoti salokama kartona karbina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gedeon Richter Plc.

H-1103 Budapest

Gyomréi ut 19-21.

Ungarija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

96-0251

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

06.06.1996

20.11.2006.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2011/03
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