sp.zn.sukls479587/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Minirin Melt 60 mikrogrami peroralni lyofilizat
Minirin Melt 120 mikrogramt peroralni lyofilizat
Minirin Melt 240 mikrogramil peroralni lyofilizat

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Minirin Melt 60 mikrogramii:
Jeden peroralni lyofilizat obsahuje desmopressinum 60 mikrogramti, ve formé desmopressini acetas.

Minirin Melt 120 mikrogram:
Jeden peroralni lyofilizat obsahuje desmopressinum 120 mikrogrami, ve form¢ desmopressini acetas.

Minirin Melt 240 mikrogramii:
Jeden peroralni lyofilizat obsahuje desmopressinum 240 mikrogrami, ve formé desmopressini acetas.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA
Peroralni lyofilizat.

Minirin Melt 60 mikrogramii:
Bily peroralni lyofilizat kulatého tvaru, ozna¢eny na jedné strané jednim vytlatenym symbolem.

Minirin Melt 120 mikrogramii:
Bily peroralni lyofilizat kulatého tvaru, ozna¢eny na jedné stran¢ dvéma vytlacenymi symboly

Minirin Melt 240 mikrogramii:
Bily peroralni lyofilizat kulatého tvaru, ozna¢eny na jedné strané tfemi vytlaCenymi symboly.
4 KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Minirin Melt je indikovan:
-k 1é¢be centralniho diabetu insipidu.
-k 1é¢b€ primarni no¢ni enurézy u pacientd (od péti let véku vySe) s normalni schopnosti
koncentrovat mo¢
-k symptomatické 1é¢bé ptipadu nykturie dospélych, spojené s nocni polyurii, tj. no¢ni tvorbou

moci presahujici kapacitu mo¢ového méchyie

4.2 Davkovani a zpisob podani
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Pfijem potravy mize redukovat intenzitu a délku antidiuretického Géinku v nizkych davkach peroralné
podavaného desmopressinu. Desmopressin-acetat se ma vzdy uzivat ve stejnou dobu vzhledem k jidlu
(viz bod 4.5).

V ptipadé znamek nebo piiznakl retence vody a/nebo hyponatremie (bolest hlavy, nauzea/zvraceni,
priristek télesné hmotnosti a v zdvaznych ptipadech i kiece) je tfeba 1écbu prerusit, dokud se pacient
pln¢ nezotavi. Pii obnoveni 1éCby se ma zajistit pfisna restrikce ptijmu tekutin (viz bod 4.4).

Jestlize se nedosdhne lécebného efektu v pribéhu 4 tydni po odpovidajici titraci davky, je nutno
medikaci ukoncit.

Minirin Melt se vlozi pod jazyk a necha se volné rozpustit, neni potieba zapijet vodou.

Centralni diabetes insipidus (CDI):

Davkovani je u diabetu insipidu individualni, celkova denni davka se bézn€ pohybuje v rozsahu

120 mikrogramti az 720 mikrogramii. Vhodné pocatec¢ni davka u dospélych i déti je 60 mikrogramil
ttikrat denné. Tento rezim davkovani se potom ma upravit podle reakce pacienta. U vétSiny pacientt je
udrzovaci davka 60 az 120 mikrogrami tiikrat denné.

Primarni noéni enuréza (PNE):
Doporucena pocatecni davka je 120 mikrogramt pted spanim. Neni-li tato davka dostatecné ucinna,
1ze ji zvysit na 240 mikrogramil. Je tfeba dodrzovat restrikci ptijmu tekutin.

Ptipravek Minirin Melt je urcen pro délku 1écby az po dobu 3 mésicii. Nutnost pokracovani v 16cbé se
ma znovu posoudit na zakladé obdobi minimaln¢ jednoho tydne, kdy nebude ptipravek podavan.

Nykturie:

U pacientl s nykturii se ma k prokazani nocni polyurie pied zapocetim 1€cby méfit diureza po dobu
minimalné dvou dnti. No¢ni produkce moci, pfesahujici funkéni kapacitu mocového méchyie nebo
presahujici tfetinu 24hodinové produkce moci je povazovana za no¢ni polyurii.

Doporucend denni davka je 60 mikrogramt pied spanim. Neni-li tato davka po jednom tydnu
dostate¢né Ucinna, lze ji zvysit na 120 mikrogramt a nasledné na 240 mikrogramt vzdy v tydennich
intervalech.

Je tfeba dodrZet restrikci piijmu tekutin.

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti:

Nedoporucuje se zahajovat 1é¢bu u pacientt star§ich 65 let. Jestlize se 1€kat u takového pacienta
rozhodne uskutecnit 1€cbu desmopressinem, musi pied zahjenim této 1€cby u néj zméftit hladinu
sodiku v séru a 3 dny po jejim zahajeni ¢i po zvySeni davky mefeni zopakovat a provadét je také
b&hem 1é¢by, kdykoliv to bude povazovat za nutné.

Porucha funkce ledvin viz bod 4.3.

Porucha funkce jater viz bod 4.5.

Pediatricka populace:
Pripravek Minirin Melt je indikovan k 1é¢b¢ centralniho diabetu insipidu a primarni no¢ni enurézy u
déti starsich péti let (viz bod 5.1 a 4.2 vyse). Doporucené davkovani je stejné jako u dospélych.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Minirin Melt je kontraindikovan v ptipadech:
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e Habitualni nebo psychogenni polydipsie (vedouci k produkei moci presahujici 40 ml/kg/24
hodin;

e Anamnéza srde¢ni insuficience nebo podezieni na ni a jind onemocnéni, vyzadujici 1é¢bu

diuretiky;

Stiedné zavazna az zavazna renalni insuficience (clearance kreatininu nizsi nez 50 ml/min);

Znama hyponatremie;

SIADH (syndrom nepfiméiené sekrece ADH);

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pouziva-li se pripravek k 1é¢bé primarni no¢ni enurézy a pti indikaci nykturie, musi byt piijem tekutin
v obdobi mezi 1 hodinou pied podanim piipravku a 8 hodin po jeho podani omezen. Celkovy piijem
tekutin za tuto dobu nema piesahnout 0,2 1. Lécba bez soucasného omezeni piijmu tekutin mize vést
k retenci vody a/nebo hyponatremii s varovnymi znamkami a ptiznaky (bolest hlavy, nauzea/zvraceni,
priristek télesné hmotnosti a v zavaznych piipadech kiece) nebo i bez nich.

VSichni pacienti a, je-li to potieba, i jejich zakonni maji byt peclivé pouceni o dodrZovani
restrikce pfijmu tekutin.

Upozornéni:

Pied zahajenim 1é¢by se ma vyloucit zdvazna dysfunkce mocového méchyie a obstrukce mocovych
cest.

U starsich pacientli a pacient(l, u nichz je hladina sodiku v séru ve spodni hladin¢ normalu, se mtize
vyskytovat zvySené riziko hyponatremie.

Lécbu desmopressinem je tfeba prerusit pii akutnich pridruzenych onemocnénich, charakterizovanych
nerovnovahou tekutin a/nebo elektrolytii (jako jsou systémové infekce, horecka, gastroenteritida).

Opatrnosti je tfeba u pacientl s rizikem zvySeného intrakranialniho tlaku.

Desmopressin se ma podavat s opatrnosti u pacienti s moznou nerovnovahou tekutin a/nebo
elektrolytu.

V ptipadech soubézné 1éCby piipravky, které vyvolavaji SIADH (tricyklicka antidepresiva, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, chlorpromazin a karbamazepin ¢i v ptipadech soubézné
1é¢by NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky) je tieba podniknout odpovidajici opatfeni pro zamezeni
hyponatremie, véetné vénovani pozornosti omezeni piijmu tekutin a Cast€j$itho monitorovani sodiku
v séru.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Latky, o kterych je zndmo, ze vyvolavaji SIADH, tj. tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory
vychytavani serotoninu, chlorpromazin a karbamazepin, stejné tak jako antidiabetika skupiny derivati
sulfonylurey napft. chlorpropamide mohou vést k aditivnimu antidiuretickému uc¢inku, ktery vede ke
zvySenému riziku retence vody ¢i hyponatremii (viz bod 4.4).

Retenci vody a hyponatremii mohou vyvolavat i NSAID (viz bod 4.4).

Soubézna 1écba loperamidem muze vést az ke trojnasobnému zvySeni koncentrace desmopressinu
v plazmé, coz miZe vést ke zvySeni rizika retence vody a hyponatremie.
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Ackoliv to nebylo prokdzano vyzkumem, mohou stejny G¢inek vyvolavat i jina 1é¢iva, ktera zpomaluji
intestinalni peristaltiku.

Je nepravdépodobné, ze by dochazelo k interakcim mezi desmopressinem a latkami ovlivigjicimi
metabolismus jater, protoze studie in vitro s lidskymi mikrosomy neukazaly vyznamny metabolismus
desmopresinu jatry. Studie interakci in vivo vSak nebyly provedeny.

Standardizovand strava s obsahem 27 % tuku signifikantné snizila absorpci (rychlost a miru)
desmopressinu z béZznych tablet 0 40 %. Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na
farmakodynamiku (tvorbu moci nebo osmolalitu).

Vliv pfijmu potravy na desmopressin ve formée lyofilizatu nebyl studovan a mtize se lisit od vlivu
pozorovaného u béznych tablet. Nelze vyloucit, ze u nékterych pacientl mize soucasny piijem
potravy vést ke snizeni antidiuretického ucinku.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Udaje o limitovaném poétu (n = 53) téhotnych Zen s diabetem insipidem, stejné tak jako tidaje o
limitovaném poctu (n=54) téhotnych Zen s von Willebrandovou chorobou, nepotvrdily Zadny
nepfiznivy u€inek desmopressinu na t€hotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i novorozence. Zatim nejsou
k dispozici Zzadné jiné relevantni epidemiologické udaje. Pokusy na zvifatech neprokazaly pfimy ani
nepiimy vliv na té¢hotenstvi, na vyvoj embrya ¢i plodu, na porod, ani na vyvoj po narozeni. Pii
predepisovani desmopressinu téhotnym Zenam je nutna opatrnost.

Fertilita:
Studie fertility nebyly provedeny. /n vitro analyza modelu kotyledonu prokazala, ze pii podani
terapeutické koncentrace odpovidajici doporuc¢ené davce desmopressin neprochazi placentou

Kojeni:

Vysledky analyz mléka kojicich matek, které byly 1é¢eny vysokymi davkami desmopressinu (300 pg
intranasalng), ukazuji, ze mnozstvi desmopressinu vylouceného do matetského mléka je podstatné
niz§i nez mnozstvi, které je nezbytné pro ovlivnéni diurézy.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Minirin Melt nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecnostniho profilu:

Nejzavaznéjsi nezddouci ucinek u desmopressinu je hyponatremie, ktera mize zptsobit bolest hlavy,

bolest bricha, nauzeu, zvraceni, ptirtstek t€lesné hmotnosti, zavraté, zmatenost, malatnost, poruchy
paméti, vertigo, pady a v zavaznych piipadech kiece a koma.

U vétSiny dospélych pacientt, 1é¢enych pro nykturii u kterych se vyskytla hyponatremie, byly
pozorovany nizké hladiny sodiku po 3 dnech podavani piipravku.
Genderova analyza ukazala, Ze u Zen se riziko hyponatremie zvySuje se zvySujici se davkou.

U dospélych byl nejéast&jsi hlageny nezadouci uéinek bolest hlavy (12 %). Casté nezadouci Géinky
byly hyponatremie (6 %), zavraté (3 %), hypertenze (2 %) a gastrointestinalni poruchy (nauzea (4 %),
zvraceni (1 %), bolest biicha (3 %), prijem (2 %) a zacpa (1 %)). Méné Casté nezadouci ucinky jsou
ovlivnéni kvality spanku napt. insomnie, somnolence nebo astenie. Anafylaktické reakce nebyly

v ramci klinického hodnoceni pozorovany, ale byly hlaseny spontanne.
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U déti byl nejcastéjsi hlaSeny nezadouci ti€inek bolest hlavy (1 %), méné Casté byly psychické
poruchy (ovlivnéni lability, agrese, Gzkost, vykyvy nalad, nocni miry), které vétsSinou po preruseni

1é¢by zmizi a gastrointestinalni poruchy (bolest bticha, nauzea, zvraceni a prijmy).

Anafylaktické reakce nebyly v ramci klinického hodnoceni pozorovany, ale byly hldSeny spontanné.

Tabulka:

Dospéli:

Frekvence nezddoucich ucinkt podle klinickych studii provedenych s peroralné podanym

desmopressinem u dospélych pacienti pii 1é¢be nykturie (n=1557) kombinovanych

s postmarketingovym sledovanim vSech indikaci pro dospélé pacienty (v¢. CDI) a zprav z
postmarketingového sledovani (reakce pozorované pouze v postmarketingovém sledovani jsou ve
sloupci ,,Neni znamo*):

T¥idy orgdanovych | Velmi Casté (21/100 | Méng &asté (> | Vzacné Neni znamo
systémii podle Casté az <1/10 1/1000 az (= 1/10000 (frekvenci z
databaze MedDRA | (>1/10) <1/100) az <1/1000 ,
dostupnych
udaji nelze
urcit)
Poruchy Anafylaktické
imunitniho sytému reakce
Poruchy Hyponatremie*
metabolismu a Dehydratace**
VyZivy Hypernatremie**
Psychiatrické Insomnie
poruchy Stavy
zmatenosti
%
Poruchy nervového | Bolest Somnolence,
systému hlavy * Parestezie Kiece *
Zavrat * Astenie **
Koma*
Poruchy oka Poruchy
vidéni
Poruchy ucha a Vertigo *
labyrintu
Srdec¢ni poruchy Palpitace
Cévni poruchy Hypertenze Ortostaticka
hypotenze
Respiracni, hrudni
a mediastinalni
poruchy Dyspnoe
Gastrointestinalni Nauzea*
poruchy Bolest bficha* | Dyspepsie
Prijem (HLT)
Zacpa Nadymani
Zvraceni* flatulence a
distenze
Poruchy kiize a Poceni Alergicky
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podkozni tkané

Pruritus
Vyrazka
Koptivka

zanét kuze

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkan¢

Kiece svalu
Myalgie

Poruchy ledvin a (HLT)
mocovych cest syndrom
mocového
méchyfte a
uretralni
syndrom
Celkové poruchy a Malatnost, *
reakce v misté Otoky Bolest na
aplikace Unava hrudi,
Chfipce
podobné
onemocnéni
vysetfeni Zvyseni
télesné
hmotnosti*
Zvyseni
jaternich
enzymt,
Hypokalemie

*Hyponatremie miZe zptsobit bolest hlavy, bolest bficha, nauzeu, zvraceni, pfirtstek télesné
hmotnosti, zavraté, zmatenost, malatnost, poruchy paméti, vertigo, pady a v zavaznych piipadech

kieCe a koma.

** bylo pozorovano pouze u CDI indikace

Déti a dospivajici:

Frekvence nezddoucich ucinkt podle klinickych studii provedenych s peroralné podanym
desmopressinem u déti a dospivajicich pii 1é¢be primarni no¢ni enurézy a nykturie (n=1923). Reakece,
které byly pozorovany pouze v ramci postmarketingového hodnoceni, byly ptidany do sloupce

s oznacenim ,,neni znamo*‘.

T¥idy organovych | Velmi Casté Méné Casté (= | Vzacné (= | Neni znamo

systémii podle Casté (=1/100 az 1/1000 az 1/10000 az (frekvenci z

databaze MedDRA | (>1/10) <1/10 <1/100) <1/1000 ,
dostupnych
udaji nelze
urcit)

Poruchy imunitniho Anafylaktické

sytému reakce

Poruchy Hyponatremie*

metabolismu a

VyZivy

Psychiatrické Ovlivnéni Uzkost Netypické

poruchy lability ** Nocni miry* | chovani

Agrese *** Vykyvy Emo¢ni poruchy
nalad **** Deprese

Halucinace
Insomnie
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Poruchy nervového Bolest hlavy Somnolence | Poruchy
systému * pozornosti
Psychomotoricka
hyperaktivita
Kiece *
Cévni poruchy Hypertenze
Respiracni, hrudni Epistaxe
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Bolest
poruchy bricha*
Nauzea*
Zvraceni*
Prjem
Poruchy kiize a Alergicky zanét
podkozni tkané ktze
Vyrazka
Poceni
Koptivka
Poruchy ledvin a (HLT)
mocovych cest syndrom
mocového
meéchyte a
uretralni
syndrom
Celkové poruchy a Periférni Podrazdénost
reakce v misté otoky
aplikace Unava

*Hyponatremie mize zptsobit bolest hlavy, bolest bficha, nauzeu, zvraceni, pfirtstek télesné
hmotnosti, zavraté, zmatenost, malatnost, poruchy paméti, vertigo, pady a v zavaznych piipadech

kieCe a kdma.

** Postmarketingova hlaseni byla stejna u déti a dospivajicich (<18 let)
***Postmarketingova hlaseni témer vylucné u déti a dospivajicich (<18 let)
**x% Postmarketingova hlaseni primarné u déti (<12 let)

Zv14stni skupiny pacientu:

U star$ich pacienti a pacientl, u nichZ je hladina sodiku v séru ve spodni hladin¢ normalu, se mize
vyskytovat zvysené riziko hyponatremie (viz bod 4.4).

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky
HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to

pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48
100 00 PrahalO

farmakovigilance@sukl.gov.cz
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4.9 Predavkovani

Predavkovani ptipravkem Minirin Melt vede k prodlouzené dobé¢ trvani ucinku se zvySenym rizikem
retence vody a hyponatremie.

Lécba:
Ackoliv lécba hyponatremie by méla byt individualni, 1ze uvést nasledujici obecna doporuceni:
preruSeni lécby desmopressinem, restrikce pfijmu tekutin a v piipad€ potieby symptomaticka 1écba.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: hypofyzarni a hypotalamické hormony a analogy, desmopresin
ATC kod: HO1BAO2.

Ptipravek Minirin Melt obsahuje desmopressin, strukturalni analog pfirozeného hormonu hypofyzy
arginin-vasopresinu. Rozdil je ddn desaminaci cysteinu a substituci L-argininu D-argininem. To ma za
nasledek podstatné delsi dobu uc¢inku a tplné potlaceni presorického ucinku v klinicky pouzivanych
davkach.

Klinické studie s ptipravkem Minirin tablety pii 1é¢bé nykturie prokazaly nasledujici:

* u 39 % pacientli léCenych desmopressinem bylo dosaZeno snizeni celkového poctu no¢nich
moceni o minimaln¢ 50 % oproti 5 % pacientt, kterym bylo podavano placebo (p<0,0001).

e  Primérny pocet no¢nich moceni poklesl u desmopresinu o 44 % oproti 15 % u placeba
(p<0,0001).

e Median doby trvani prvniho nenarusovaného obdobi spanku se zvysil u desmopresinu o 64 %
oproti 20 % u placeba (p<0,0001).

e Primérna doba trvani prvniho nenarusovaného obdobi spanku se zvysila u desmopresinu o 2
hodiny oproti 31 minutam u placeba (p<0,0001).

Utinek 1é¢by individualnimi peroralnimi ddvkami p¥ipravku Minirin tablety od 0,1 do 0,4 mg po
dobu 3 tydnii ve srovnani s placebem (shromaZdéné udaje)

Desmopressin Placebo Statisticka
vyznamnost
oproti
placebu

Proménna Priamérna Priamérna Pramérna Primérna

hodnota na hodnota hodnota na hodnota

pocatku béhem tii pocatku béhem t¥i

1écby tydnii 1écby 1é¢by tydnii lécby

Pocet moceni | 2,97 (0,84) 1,68 (0,86) 3,03 (1,10) 2,54 (1,05) (p<0,0001)
v pribéhu noci

vyprazdiovani

Koeficient 1,51 (0,55) 0,87 (0,34) 1,55 (0,57) 1,44 (0,57) (p<0,0001)
nocni diurézy

(ml/min.)

Doba trvani 152 (51) 270 (95) 147 (54) 178 (70) (p<0,0001)
prvniho

obdobi

nenaruSovanéh

0 spanku
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| (min.) | | | | |

V souvislosti s nezddoucimi reakcemi prerusilo 8 % procent pacientil 1écbu v pribéhu obdobi titrace
davky a 2 % pacientti v nasledném obdobi dvojité zaslepené 1écby (0,63 % lécenych desmopresinem a
1,45 %, kterym bylo podéavano placebo).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Celkova prumérna systémova biologicka dostupnost sublingvalné podévaného desmopressinu jako
ptipravku Minirin Melt v davkach 200, 400 a 800 mikrogramu je 0,25% s 95% intervalem
spolehlivosti rozmezi 0,21-0,31%. Cnax byla po podani 200, 400 resp. 800 mikrograma 14, 30 a 65
pg/ml, tmax byl pozorovan 0,5 — 2,0 hodiny po podani. Geometricky primeér terminalniho polocasu je
2,8 (CV =24%) hodiny.

Korelaéni tabulka mezi ptipravky Minirin tablety a Minirin Melt:

Minirin tablety Minirin tablety Minirin Melt Minirin Melt

desmopressin-acetat | Volna baze Volna baze desmopressin-acetat
desmopressinu desmopressinu

0,1 mg 89 ug 60 pg Cca 67 pug*

0,2 mg 178 ug 120 ug Cca 135 ug*

0,4 mg 356 ug 240 pg Cca 270 pg*

* Pocitano pro ucel srovnani

Distribu¢ni objem desmopressinu po intraven6znim podani je 33 litrd (0,41 1/kg). Desmopressin
neprostupuje hematoencefalitickou bariérou. Desmopressin vykazuje stfedni az vysokou variabilitu
biologické dostupnosti, jak v rdmci subjektt, tak mezi jednotlivymi subjekty.

Studie in vitro na preparatech z lidskych jaternich mikrozomii prokazaly, Ze desmopressin neni
vyznamn¢ metabolizovan, a tudiz neni pravdépodobné, Ze by dochazelo u c¢lovéka kin vivo
metabolismu v jatrech.

Po intravendzni injekci se do 24 hodin vylouci 45 % podaného mnozstvi desmopressinu moci.
5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Bez zvlastnich informaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina

Mannitol

Kyselina citronova

6.2 Imkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
4 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Neprithledny blistr z vrstveného materialu (spodni ¢ast z PVC/polyamid/Al/polyamidPVC, vrchni ¢ast
z papir/PET/Al/lak)

Velikost baleni je 10, 30 a 100 peroralnich lyofilizati.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ferring — Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceské republika

7. REGISTRACNI CiSLO(A)
Minirin Melt 60 mikrogrami: 56/358/05-C
Minirin Melt 120 mikrogrami: 56/359/05-C
Minirin Melt 240 mikrogramii: 56/360/05-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. 10. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 8. 2012

9. DATUM REVIZE TEXTU

3. 8.2026
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