sp.zn. sukls116904/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Novalgin 500 mg potahované tablety
monohydrat sodné soli metamizolu (metamizolum natricum monohydricum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Novalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Novalgin pouZivat
Jak se pripravek Novalgin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Novalgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Novalgin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Novalgin je nenavykovy lék zmirfiujici bolest (analgetikum), patii do skupiny tzv.
pyrazolonti. Ke svému analgetickému ucinku ma ptipravek Novalgin navic ucinek spasmolyticky
(tlumici kieCe) a antipyreticky (plsobici proti horecce).

Utinek piipravku Novalgin nastupuje b&hem 30 az 60 minut a pietrvava piiblizné 4 hodiny. P¥ipravek
se pouziva k 1é¢bé¢ silné nahlé nebo pretrvavajici bolesti a horecky nereagujici na jinou 1é¢bu.
Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici nad 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Novalgin pouZivat

Neuzivejte pripravek Novalgin

— Jestlize jste alergicky(a) na metamizol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6), na pyrazolony (napt. fenazon, propyfenazon) nebo na pyrazolidiny (napf. fenylbutazon,
oxyfenbutazon).

— Jestlize jste nckdy mél(a) alergickou reakci po uziti tohoto pfipravku, jako jsou zédvazné kozni
reakce, viz bod 4.

— Jestlize trpite poruchou funkce kostni dfené (napt. po 1é€bé nadorového onemocnéni) nebo
poruchou krvetvorby (hemopoézy).

— Jestlize jste ne¢kdy mél(a) v souvislosti s uzivanim analgetik (salicylaty, paracetamol nebo jina
analgetika, napf. diklofenak, ibuprofen, indometacin, naproxen) astma nebo alergické reakce, jako
je kopfivka nebo tzv. angioedém (otok obli¢eje a sliznic dychaciho nebo traviciho Ustroji).

— Pokud trpite zavaznym onemocnénim jater, tzv. porfyrii (riziko vyvolani tzv. porfyrické ataky).

— Pokud mate vrozenou nedostatecnost enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenézy (riziko rozpadu
cervenych krvinek).

— V poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi.

— Pripravek Novalgin se nesmi podavat détem a dospivajicim mladsim 15 let.
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Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti piipravku Novalgin je zapotiebi:

— Jestlize se objevi horecka, zimnice, bolest v krku nebo vied v ustni dutiné. Objevi-li se u Vas
nektery z téchto priznakd, ihned preruste 1éCbu a navstivte svého Iékate. Tyto ptiznaky mohou
souviset s neutropenii (nedostatek druhu bilych krvinek, tzv. neutrofill) nebo s agranulocyt6zou
(pokles poctu nebo Uplné vymizeni jednoho druhu bilych krvinek, tzv. granulocytt, v krvi).
Agranulocytdza vyvolana metamizolem je porucha imunoalergického ptivodu trvajici minimalné
jeden tyden. Obé tyto reakce jsou velmi vzacné, mohou byt zavazné a mohly by ohrozit Vas Zivot.
Nejsou zévislé na davce a mohou se objevit kdykoli béhem 1écby. V piipad€ neutropenie (pocet
neutrofild < 1 500 bun&k /mm?) by 1é¢ba méla byt okamzité pierusena. Lékai bude sledovat V4§
krevni obraz az do ndvratu k ptivodnim hodnotam.

— Pokud zaznamenate znamky a piiznaky nasvédcujici porucham krve (napi. celkova slabost,
infekce, pretrvavajici horecka, vznik modtin, krvaceni, bledost), okamzité vyhledejte 1ékate.
Muize se jednat o tzv. pancytopenii (snizeni poctu vSech typu krvinek).

—  Mate-li priduskové astma nebo atopii (druh alergie). Pfi téchto onemocnénich existuje po podani
metamizolu zvysené riziko anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce).

—  Trpite-li nékterym z nize uvedenych onemocnéni, protoze u nich existuje zvysené riziko vzniku
tézkych anafylaktoidnich reakci na metamizol:

praduskové astma a soucasny zanét nosni sliznice,

dlouhodobé/trvalé postizeni kopiivkou,

precitlivélost na alkohol, tj. pokud reagujete jiz na malé mnozstvi alkoholickych napoju;

kychanim, slzenim a vyraznym zarudnutim obliceje,

e precitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo na konzervaéni latky (napt. benzoaty).

— Mate-li nizky krevni tlak, trpite ztratou tekutin, nestabilnim objemem télnich tekutin nebo
pocinajicim selhanim krevniho obéhu nebo mate vysokou horecku. V téchto pripadech existuje
zvySené riziko tézkych hypotenznich reakci (reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku).
Podavani metamizolu musi byt zvlasté peclivé uvazeno, a je-li i za téchto okolnosti metamizol
podavan, je nutny piisny lékaisky dohled. Jsou nezbytnéd preventivni opatieni ke snizeni rizika
tézké hypotenzni reakce. Podani metamizolu miiZze vyvolat hypotenzni reakce i bez souvislosti s
vySe uvedenymi chorobami. Tyto reakce ziejmé zavisi na davce.

— Pokud trpite t€Zkym onemocnénim vencitych cév srdce nebo mate vyznamné zzené cévy
zéasobujici krvi mozek. V téchto ptipadech je absolutné nezbytné vyhnout se sniZeni tlaku krve,
proto se smi metamizol podavat pouze za ptisného sledovani obéhovych funkei.

—  Trpite-li onemocnénim ledvin nebo jater. V tomto pripadé by Vam nemély byt podavany vysoké
davky metamizolu, protoze je snizeno jeho vylucovani.

Pokud patfite k neékteré zminéné rizikové skupiné pacientd, sdélte to svému 1ékaii dfive, nez zacnete
pripravek Novalgin uzivat.

Problémy s jatry
U pacientl uzivajicich metamizol byl hldSen zanét jater, jehoz ptiznaky se objevily béhem nckolika
dnt1 az n€kolika mésicti po zahajeni 1écby.

Ptestaiite uzivat pripravek Novalgin a kontaktujte 1ékate, pokud mate ptiznaky jaternich potizi, jako
je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu, tmave
zbarvena mo¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbfisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Neuzivejte pripravek Novalgin, jestlize jste jiz dfive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy ptipravek obsahujici
metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Zavazné kozni reakce
V souvislosti s 1é¢bou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a
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systémovymi priznaky (DRESS). Pokud si v§imnete kteréhokoli z pfiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi nezadoucimi u¢inky uvedenymi v bod¢ 4, prestaiite metamizol uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud s u Véas objevily zdvazné kozni reakce, nesmite 1écbu ptfipravkem Novalgin nikdy znovu
zahdjit (viz bod 4).

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Novalgin

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Metamizol mize zptsobit snizeni t¢inku nékterych 1€ki:

Bupropion, 1€k pouzivany k 1é¢bé deprese nebo na pomoc pii odvykani kouteni.

Efavirenz, 1ék pouzivany k lécbé HIV/AIDS.

Metadon, 1€k pouzivany k 1é¢bé zavislosti na nelegélnich drogach (tzv. opioidy).

Valproat, 1ék pouzivany k 1é¢bé epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Takrolimus, 1ék pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientti po transplantaci.

Sertralin, [ék pouzivany k lécbé deprese.

Cyklosporin, 1€k na potlaceni imunity.

Lékat Vas bude peclivé sledovat, pokud je Vam metamizol podévan soucasné s nékterym z vyse
uvedenych 1ék.

Pfidanim metamizolu k metotrexatu (I1ék na potlaceni imunity) se mtze zesilit nezadouci ucinek
metotrexatu na krvetvorbu (hematotoxicita), a to predevsim u starSich pacientil. Je zapotiebi vyvarovat
se podavani této kombinace.

Je tieba opatrnosti pii souasném podavani pfipravku Novalgin a uzivani aspirinu pro prevenci
srde¢nich piihod.

Uzivani pripravku Novalgin s jidlem a pitim
Tablety ptipravku Novalgin by se nemély kousat, polykaji se celé s dostate¢nym mnozstvim vody (asi
1/2 sklenice).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésicti t€hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dalsi moznosti
1é¢by, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim lékafem nebo Iékarnikem a po peclivém zvazeni pfinosi a rizik
uzivani metamizolu. VSeobecné se vSak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich téhotenstvi nesmite uzivat piipravek Novalgin z divodu zvySeného
rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pred¢asny uzaver dalezité cévy, tzv. Botallovy tepenné
duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové premény metamizolu piechdzi do mateiského mléka ve znacném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V piipadé jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly a
likvidovaly matei'ské mléko 48 hodin po podani davky.

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Pti uzivani doporucenych davek nema ptipravek vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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Pii uZzivani vysSich nez doporucenych davek pfipravku Novalgin a pfi jeho soucasném uziti s
alkoholem se zhorSuje schopnost reagovat a soustiedit se. V téchto pripadech nefid’te dopravni
prosttedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Novalgin tablety obsahuje sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje 32,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiniské soli) v jedné potahované
tableté¢. To odpovida 1,63 % doporu¢eného maximdlniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Novalgin uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dévkovani z4visi na intenzité bolesti nebo horecky a individudlni reakci na ptipravek Novalgin. Vzdy

v

jak mate piipravek Novalgin uzivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s t€lesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednorazove uzit az 1 000 mg
metamizolu (2 tablety) az 4x denné v intervalech 6—8 hodin. Maximalni denni davka je 4 000 mg
(odpovida 8 tabletam).

Nastup ucinku lze ocekavat 30—60 minut po podani ptipravku usty.

Pripravek Novalgin se nedoporucuje podavat détem mladsim 15 let. Pro mladsi déti jsou k dispozici
jiné 1lékové formy/sily; porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Starsi pacienti a pacienti ve vieobecné Spatném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt sniZzena u starSich pacientt, oslabenych pacientli a u pacientl se snizenou funkci ledvin,
protoZe muze byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produkti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoze u téchto pacientd je rychlost vylucovani snizena. Pii kratkodobém
uzivani neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici Zadné zkuSenosti s dlouhodobym uzivanim.

Pti velmi vysokych davkach mtze dojit k vylu€ovani neSkodného metabolitu zplsobujiciho cervené
zabarveni moci, které se ztrati po preruseni 1éCby.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Novalgin, neZ jste mél(a)

Ptedavkovani se projevuje pocitem na zvraceni, zvracenim, bolesti biicha, zhorSenim funkce ledvin a
vzacnéji nervovymi piiznaky (zavrat’, ospalost, bezvédomi, kiece). Po akutnim predavkovani mize
dojit také k poklesu tlaku krve (n€kdy prechazejicimu az do Soku) a zrychleni srde¢ni Cinnosti.

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem okamzité vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Novalgin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

Nezadouci tcinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi Casté (>1/10); casté
(>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné
(<1/10000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Prestaiite uzivat pripravek Novalgin a ihned se obratte na lékaie, pokud se u Vas objevi néktery z
nasledujicich ptiznak:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horeCka, unava, ztrata chuti k jidlu, tmave
zbarvend moc, svétlé zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbtisku. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni
a opatieni®.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: mohou se vyskytnout poruchy krvetvorby: snizeny pocet ¢ervenych krvinek z Gitlumu kostni
dien¢ (aplasticka anemie), pokles poctu az vymizeni jednoho typu bilych krvinek zkrve
(agranulocyt6za) a snizeni poctu vSech krevnich derivatd (pancytopenie) vcetné smrtelnych piipadu,
snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a trombocytopenie (sniZeni poctu krevnich desticek).
Velmi vzacné: typickymi piriznaky trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek) jsou zvysSeny
sklon ke krvaceni a vyskyt drobnych hnédoc¢ervenych skvrnek (petechii) na kizi a sliznicich, zatimco
znamkami agranulocytézy (pokles poctu az vymizeni jednoho typu bilych krvinek z krve) jsou napf.
zanétlivé zmény sliznic hlavné v dutin€ Ustni, nose a krku, stejné tak jako zanétlivé zmény v oblasti
konec¢niku a genitalii, bolest v krku a horecka (kterd neocekavané pretrvava anebo se znovu objevi).
U pacientd 1écenych antibiotiky v§ak mohou byt tyto pfiznaky minimalni. Sedimentace ¢ervenych
krvinek je znacné€ zvySend, zatimco zvétseni lymfatickych uzlin je mirné nebo zadné.

Poruchy imunitniho systému

Vziacné: metamizol mize vyvolat alergické reakce (anafylakticky Sok, anafylakticko/anafylaktoidni
reakce), které mohou byt zavazné az zivot ohrozujici, nékdy i smrtelné. Mohou se projevit i presto, Ze
uzivani metamizolu probéhlo jiz mnohokrat dfive bez komplikaci. Obvykle se takové reakce vyvinou
béhem prvni hodiny po uziti piipravku Novalgin, mohou se vSak objevit okamzité nebo naopak po
né€kolika hodinach.

Mirngjsi formy alergickych reakci jsou charakterizovany koznimi nebo slizni¢nimi projevy, (napf.
svédénim, palenim, zarudnutim, koptivkou, otoky), dychacimi obtizemi a — mén¢ ¢asto — zazivacimi
potizemi. Tyto pfiznaky se vSak mohou rozvinout do tézkych forem s koptivkou po celém téle, s
tézkym stavem charakterizovanym otokem obliceje, jazyka, hrdla nebo hrtanu (angioedém), tézkou
dusnosti, nepravidelnosti srdecniho rytmu (srde¢ni arytmie), poklesem tlaku krve (kterému nekdy
predchazi zvyseni tlaku krve) a Sokem. U pacientii s pruduskovym astmatem se tyto reakce projevu;ji
formou praduskového zachvatu.

Neni znamo: Kounisitv syndrom (srde¢ni onemocnéni na alergickém zakladg).

Cévni poruchy
Neni zndmo: pfechodny — pouze vyjimecné kriticky —izolovany pokles tlaku krve bez dalSich priznakt
reakce z piecitlivélosti.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni znamo: zanét jater, zezloutnuti kiize a ocniho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi.

Poruchy kiiZe a podkoZni thkané

Vzicné: vyrazka

Neni znamo: Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezddoucich ucinkt, prestarite metamizol

uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc:

— Nacervenalé, nevystupujici skvmy na trupu, které vypadaji jako ter¢e nebo jsou kruhové, Casto
s puchyikem ve stfedu, olupovani ktize a viidky v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
oc¢ich. Témto zdvaznym koznim vyrdzkdm muze predchazet horecka nebo piiznaky podobné
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chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).
— Rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom ptecitlivélosti na 1é¢ivy piipravek)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: prechodné zhorSeni funkce ledvin se snizenim tvorby moce (oligurii) nebo jeji zastavou
(anurii) nebo k akutnimu selhani ledvin, které doprovazi vylu€ovani bilkovin do moci (protenurie).
Neni znamo: zanét ledvin (intersticialni nefritida).

Ptipravek mize mit vliv na vysledky né€kterych laboratornich vySetfeni krve (napft. hladiny kreatininu,
triglyceridd, HDL cholesterolu a kyseliny mocoveé).

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich tc¢inku, sdélte to svému 1ékati. Stejné postupujte v
piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Novalgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Novalgin obsahuje

— Lécivou latkou je monohydrat sodné soli metamizolu. Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg
monohydratu sodné soli metamizolu.

— Pomocnymi latkami jsou makrogol 4000, magnesium-stearat, potahova vrstva — hypromelosa,
dihydrat sodné soli sacharinu, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E171), mastek.

Jak pripravek Novalgin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: témét bilé, podlouhlé bikonvexni potahované tablety bez pilici ryhy s oznacenim
“OEP” na jedné strané.

Al/ PVC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20 potahovanych tablet.

Upozornéni:
Na blistru je uveden nazev Novalgin 500 mg. Pod timto nédzvem je 1éCivy piipravek registrovan v
¢lenské zemi EHP (Slovensko), ze které je dovazen.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
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Vyrobce
Opella Healthcare Hungary Ltd., Lévai ut. 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Soubézny dovozce:
GALMED a.s., T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Piebaleno: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

(misto vyroby: Pchery-Theodor)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2024



