Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn.sukls14670/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Novalgin injekce

Novalgin tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Metamizolum natricum monohydricum
Novalgin injekce: 500 mg v 1 ml injek¢niho roztoku

Novalgin tablety: 500 mg v 1 potahované tableté

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok: Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok

Potahované tablety: t¢éméf bilé, podlouhlé bikonvexni potahované tablety bez pilici ryhy s oznacenim
“OEP” na jedné stran¢

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Silna akutni nebo chronicka bolest.

Horecka nereflektujici na jinou lécbu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani a zplsob podani zavisi v zasadé na pozadovaném analgetickém ucinku a stavu pacienta. V
mnoha piipadech je peroralni podani dostacujici k dosazeni uspokojivé analgezie.

Tam, kde je vyzadovéan rychly nastup analgetického ucinku nebo peroralni podani neni
indikovéno, se doporucuje intravendzni nebo intramuskuldrni podani.

Pti volbé zplisobu podéni je nutné vzit v ivahu, ze parenteralni podéani je spojeno s vysokym
rizikem anafylakticko/anafylaktoidnich reakci.

Pokud je zvazovano parenteralni podani u déti ve véku mezi 3 a 11 mésici, je tieba zdlraznit, Ze
metamizol u téchto déti smi byt aplikovan vyhradn¢ intramuskularné.

U dospélych je jednotliva davka 8 - 16 mg/kg télesné hmotnosti pro peroralni podani a 6 - 16 mg/kg
télesné hmotnosti pro parenteralni podani.

Pro 1é¢bu horecky u déti je vétsSinou dostacujici davka 10 mg/kg télesné hmotnosti.

U vSech 1ékovych forem lze ocekavat nastup analgetického a antipyretického ucinku 30 az 60 minut
po podani. Doba trvani je obvykle asi 4 hodiny.

Pokud je ucinek jednotlivé davky nedostacujici, nebo pozd¢ji, kdyz analgeticky ucinek odezniva, je
mozné opakované podani davky az na maximalni denni davky uvedené niZe v tabulce.

Protoze hypotenzni reakce (nasledujici) po injekci mozna zavisi na podané davce, indikace pro
parenteralni podani jednotlivé davky vyssi nez 1 g metamizolu musi byt velmi peclivé zvazena. Viz
také kapitola Zpasob podani.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky pro
jednotlivé vékové a vahové skupiny, 1ékové formy a cesty podani:

Hmotnost (v€k) Tablety Injekéni roztok | Injekéni roztok
(potet) iv. im.
Dospéli a Jednotliva davka: | Jednotliva davka:

mladistvi (ve

véku nad 15 let) 1az2 tablety |2-5ml

Max.denni davka: | Max.denni davka:

4 x 2 tablety 10 ml

Déti 46 - 53 kg Jednotliva davka:
(13-14 lety 0.8 -1.8 ml

Max.denni davka:

4x1.8 ml
Déti 31 - 45 kg Jednotliva davka:
(10-12 let) 0.5-1.5ml
Max.denni davka:
4x1.5ml
Déti 24 - 30 kg Jednotliva davka:
(7-9 let) 0.4-1ml
Max.denni davka:
4x1ml
Déti 16 - 23 kg Jednotliva davka:
(4-6 let) 0.3 -0.8 ml
Max.denni davka:
4 x 0.8 ml
Déti 9 - 15kg Jednotliva davka:
(1-3 roky) 0.2 - 0.5 ml
Max.denni davka:
4 x 0.5 ml
Kojenci 5 - 8 kg Jednotliva davka:

(3-11 mésicu) 0.1-0.2 ml

Max.denni davka:

4x0.2ml

U pacientll se zhorSenou funkci ledvin nebo jater se doporucCuje vyhnout se vysokym davkam
metamizolu, protoze u téchto pacientd je rychlost eliminace metamizolu snizena. AvSak pro
kratkodobou 1écbu neni snizeni davkovani nutné. Nejsou zadné zkuSenosti s dlouhodobou 1é¢bou
pacienti se selhanim ledvin nebo jater.

U starSich pacientii a u pacientii v celkové Spatném zdravotnim stavu je nutno pocitat s moznym
zhorSenim funkci ledvin a jater.
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Zpiisob podani
Doporucuje se tablety polykat celé, bez kousani, s dostate¢nym mnoZzstvim vody (asi 1/2 sklenice).

Je nutné zajistit, aby pfi prvnich znamkach anafylakticko/anafylaktoidni reakce (viz kap. "Nezadouci
ucinky") mohla byt injekce pferuSena a snizit riziko izolované hypotenzni reakce na minimum. Je
nezbytné pii parenteralnim podéani zajistit, aby pacient zlstal lezet a byl pod prisnym lékarskym
dohledem. Navic musi byt v zajmu prevence hypotenznich reakci intravendzni injekce aplikovana
velmi pomalu, tj. nejvyse 1 ml (500 mg metamizolu) za minutu.

4.3 Kontraindikace
Metamizol se nesmi podat pacientiim

s alergii na metamizol nebo jiné pyrazolony (napi. phenazon, propyphenazon) nebo pyrazolidiny
(napt. phenylbutazon, oxyphenbutazon) vcetn¢ naptiklad ptedchozich zkuSenosti s agranulocytdzou
po podani nékteré z téchto latek

s poruchou funkce kostni diené (napt. po cytostatické 1é¢b&) nebo poruchou hematopoézy

s analgetickym astmatem nebo s analgetickou intoleranci typu urtikarie-angio-edém, tj. pacienti se
znamym vznikem bronchospasmu nebo jinych anafylaktoidnich reakci (napf. urtikarie, rinitis,
angioedém) na salicylaty, paracetamol nebo jina nenarkoticka analgetika, napt. diklofenak, ibuprofen,
indometacin, naproxen

s alergii na kteroukoliv pomocnou latku piipravku
s akutni intermitujici hepatickou porfyrii (riziko vyvolani porfyrické ataky)
s vrozenym defektem gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (riziko hemolyzy)

Kojenci ve véku do 3 mésicti nebo s t€lesnou hmotnosti pod 5 kg (nedostatek védecké dokumentace
dostupné pro uziti metamizolu u téchto déti).

U kojenct ve véku mezi 3 az 11 mésici nesmi byt piipravek aplikovan intravendzné.
Pripravek nesmi byt aplikovan parenteralné pacientim s hypotenzi nebo nestabilnim ob&hem.

Ptipravek se nesmi uzivat béhem tretiho trimestru t€hotenstvi a béhem kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Varovani:

Agranulocytéza vyvolana metamizolem je porucha imunoalergického pivodu trvajici minimalné
jeden tyden. Tyto reakce jsou velmi fidké, mohou byt zavazné a Zivot ohrozujici a mohly by byt
fatalni. Nejsou zavislé na davce a mohou se objevit kdykoli béhem 1é¢by. Pacienti by méli byt
informovani, aby ihned pierusili 1écbu a navstivili svého 1ékate, objevi-li se jakykoli z nasledujicich
priznakd, ktery miize souviset s neutropenii: horecka, zimnice, bolest v krku, vied v tstni duting.

V piipadé neutropenie (< 1 500 neutrofili/mm’) by 16¢ba méla byt okamzité pieruiena a mélo by
neprodlené byt provedeno uplné stanoveni poctu krvinek. Ten by mél byt sledovan az do navratu

k ptivodnim hodnotam.

Anafylaktoidni reakce: Tyto reakce se vyskytuji hlavné u citlivych pacientii. Metamizol by proto mél
byt pfedepisovan s opatrnosti u astmatickych nebo atopickych pacientt (viz bod 4.3 Kontraindikace).
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Upozornéni:
Anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Pti volbé zplisobu podani je nutné vzit v vahu, Ze parenteralni podani je spojeno s vysokym rizikem
anafylakticko/anafylaktoidnich reakci.

Znacné riziko moznosti vzniku tézkych anafylaktoidnich reakci na metamizol je u nasledujicich
pacientl (viz bod 4.3 Kontraindikace):

Pacienti s bronchialnim astmatem, zejména se souc¢asnou polypozni rinitidou.
Pacienti s chronickou urtikarii.

Pacienti s precitlivélosti k alkoholu, tj. pacienti reagujici jiz na malé mnozstvi alkoholickych
napoju kychanim, slzenim a vyraznym zarudnutim obliceje. Alkoholova intolerance muize byt
ptriznakem dfive nerozpoznaného syndromu analgetického astmatu.

Pacienti s precitlivélosti na barviva (napf. tartazine) nebo na konzervacni piipravky (napf.
benzoaty).

Pfed podanim metamizolu je tfeba provést podrobnou anamnézu. U pacientli, u nichz je shledano
zvlastni riziko anafylaktoidnich reakci, smi byt metamizol podan pouze po peclivém zvazeni mozného
rizika proti o¢ekavanému uzitku. Jestlize se i za té€chto okolnosti metamizol podava, je nutny ptisny
1ékaisky dohled a musi byt k okamzité dispozici prostiedky ke zvladnuti Soku.

Izolované hypotenzni reakce

Podani metamizolu mize vyvolat izolované hypotenzni reakce (viz také Nezadouci ucinky). Tyto
reakce ziejmée zavisi na davce a jejich vyskyt je pravdépodobnéjsi po parenteralnim podani. Navic je
riziko t€zkych hypotenznich reakci tohoto typu zvyseno,

jestlize se intravendzni injekce podava rychle
u pacientt s hypotenzi, objemovou depleci nebo dehydrataci, nebo s nestabilnim objemem nebo s
pocinajicim ob&hovym selhanim

u pacientt s vysokou horeckou.

U téchto pacientti musi byt indikace stanovena zvlaste peclive, a je-1i i za téchto okolnosti metamizol
podavan, je nutny ptisny 1ékarsky dohled. Jsou nezbytna preventivni opatfeni (stabilizace ob&hu) ke
sniZeni rizika tézké hypotenzni reakce.

U pacient(l, u nichz je absolutn¢ nezbytné se vyhnout snizeni tlaku krve , tj pacienti s tézkou koronarni
srde¢ni chorobou nebo pacienti s vyznamnou stenézou cév zasobujicich krvi mozek, se smi metamizol
podavat pouze za piisného sledovani obe¢hovych funkci.

U pacientd s poskozenim ledvin nebo jater je doporuceno vyhnout se vysokym davkam metamizolu,
protoze je u téchto pacientl snizeno jeho vylucovani.

Je nutné zajistit, aby pii prvnich znamkach anafylakticko/anafylaktoidni reakce (viz bod 4.8
"Nezadouci ucinky") mohla byt injekce pierusena a snizit riziko izolované hypotenzni reakce na
minimum, intravenodzni injekce musi byt aplikovana velmi pomalu (nejvySe 1 ml za minutu).

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

Metamizol miize zpasobit sniZzeni sérovych hladin cyklosporinu; hladina cyklosporinu musi byt proto
sledovana, pokud je sou¢asn¢ podavan metamizol.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

Metamizol prochéazi placentarni bariérou. Neexistuje zadny diikaz Skodlivosti ptipravku na lidsky
plod: metamizol neprokazal teratogenni UCinky u potkanti a kralikd a fetotoxicita byla sledovana
pouze pti vysokych davkach, které byly toxické pro biezi samice. Je vSak nedostatek klinickych dat
pro uziti ptipravku béhem téhotenstvi u lidi.

Doporucuje se proto metamizol béhem prvniho trimestru téhotenstvi neuzivat vilbec a v druhém
trimestru musi 1ékar pecliveé zvazit ocekavany uzitek podani proti moznému riziku.

Pripravek se nesmi uzivat béhem tfetiho trimestru té¢hotenstvi. Je to proto, ze ackoliv je metamizol
pouze slabym inhibitorem syntézy prostaglandinu, nelze vyloucit moznost piedCasného uzavéru

ductus arteriosus Botalli a perinatalnich komplikaci se snizenou srazlivosti trombocytll u matky i
ditéte.

Kojeni

Metabolity metamizolu jsou vylucovany do matefského mléka. Je nezbytné se proto vyhnout kojeni
béhem a po dobu 48 hodin po podani ptipravku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti doporuc¢enych davkach metamizolu neni ovlivnéna pacientova schopnost reagovat a soustfedit se.
Pouze pii vysSich davkach muze dojit ke zhorSeni koncentrace nebo reakce, zejména v kombinaci
s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi Casté (>1/10); Casté
(>1/100; <1/10); méné casté (=1/1000; <1/100); vzacné (=1/10000; <1/1000); velmi vzacné
(<1/10000); neznamé (nemohou byt odhadnuty z dostupnych dat).

Anafylakticko/anafylaktoidni reakce

Ve vzacnych piipadech miize metamizol vyvolat anafylakticko/anafylaktoidni reakce, které — velmi
vzacné - mohou byt tézké a zivot ohrozujici. Mohou se projevit i pfesto, Ze uzivani metamizolu
probéhlo jiz mnohokrat diive bez komplikaci.

Tablety: Takové reakce se mohou vyvinout okamzité po uziti metamizolu nebo nékolik hodin po ném;
avSak obvykle se objevi béhem prvni hodiny po uziti.

Injekéni roztok: Tyto reakce se mohou rozvinout beéhem aplikace injekce nebo nékolik hodin po ni;
avsak obvyklé byva, Ze se objevi béhem prvni hodiny po podani.

vSechny lékové formy: Mirnéjsi anafylakticko/anafylaktoidni reakce se projevuji koznimi a
slizni¢nimi pfiznaky (jako jsou svédéni, paleni, zarudnuti, koptivka, otoky), dyspnoi a méné Casto
gastrointestinalnimi potizemi.

Miméjsi reakce se mohou rozvinout do tézkych forem s generalizovanou urtikarii, tézkym

angioedémem (véetné larynx), té&Zkym bronchospasmem, srde¢ni arytmii, poklesem krevniho tlaku
(kterému nekdy predchazi zvyseni krevniho tlaku), a obéhovym Sokem.

U pacientll se syndromem analgetického astmatu se tyto reakce projevuji formou astmatického
zachvatu.

DalSi kozni a slizni¢ni reakce

Krom¢ vyse uvedenych koznich a slizni¢nich projevt anafylakticko/anafylaktoidni reakci, se mohou
prilezitostné objevit vysevy ("fixed drug erupce"), vzacné se mize objevit vyrazka, v ojedinélych
pfipadech jako Stevens-Johnsliv syndrom nebo Lyelltiv syndrom.
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Izolované hypotenzni reakce

Tablety: Obcas se mohou po uziti objevit izolované prechodné hypotenzni reakce (mozna
farmakologicky vyvolané, bez dalsich doprovodnych znamek anafylakticko/anafylaktoidni reakce); ve
vzacnych piipadech tyto reakce maji formu kritického poklesu krevniho tlaku.

Injek¢ni roztok: Obcas se mohou po podani objevit izolované prechodné hypotenzni reakce (mozna
farmakologicky vyvolané, bez dal$ich doprovodnych zndmek anafylakticko/anafylaktoidni reakce); ve
vzacnych ptipadech maji tyto reakce formu kritického poklesu krevniho tlaku. Rychla intravenozni
injekce mize zvysit riziko takové hypotenzni reakce.

Hematologické reakce

Vzacné se mize rozvinout leukopénie a velmi vzacné agranulocyt6za nebo trombopénie. Tyto reakce
jsou povazovany za reakce imunologické povahy. Mohou se objevit i pfesto, Ze byl pfipravek jiz diive
mnohokrat uzivan bez komplikaci. Agranulocytdéza miize byt zivot ohrozujici a mohla by byt i fatalni.

Typické piiznaky agranulocytdzy zahrnuji zanétlivé zmény sliznic (napt. orofaryngealni, anorektalni,
genitalni), bolest v krku, horecku (ktera ptetrvava nebo se znovu objevi). AvSak u pacientli uzivajicich
antibiotika mohou byt typické ptiznaky agranulocytézy minimalni. Sedimentace erytrocytii je znacné
zvySena, zatimco zvétSeni lymfatickych uzlin je mirné nebo zadné.

Mezi typické piiznaky trombopénie patii zvySeny sklon ke krvaceni a vyskyt petechii na kiizi nebo
slizni¢nich membranach.

DalSi reakce

Ve velmi vzacnych piipadech, zvlasté u pacientll s chorobou ledvin v anamnéze, muze dojit
k akutnimu zhorseni funkce ledvin (akutnimu selhani ledvin), v nékterych ptipadech s oligurii, anurii
nebo protenurii. V ojedinélych piipadech se miize objevit akutni intersticialni nefritis.

Bolest a lokalni reakce se mohou objevit v misté¢ vpichu injekce. Ty mohou nékdy zahrnovat i
flebitidu.

4.9 Predavkovani

Piiznaky predavkovani

Reakce jako nausea, zvraceni, abdominalni bolesti, zhorSeni funkce ledvin/akutni selhani ledvin (napf.
s intersticialni nefrititis) a vzacnéji centralné nervové priznaky (zavrat, somnolence, koma, kiece) a
pokles tlaku krve (n€kdy progredujici do Soku), také srdecni arytmie (tachykardie) byly hlaseny po
akutnim ptredavkovani. Po velmi vysokych davkach miize exkrece neSkodného metabolitu (ribazonova
kyselina) zpisobit Cervené zabarveni moce.

Lécba piredavkovani

Neni znamo zadné specifické antidotum pro metamizol. Bezprostfedné po pouziti je mozné se pokusit
omezit dal$i systémovou absorpci 1éCivé latky opatfenimi primarni detoxikace (napt. vyplach zaludku)
nebo opatfenimi navrzenymi k omezeni absorpce (napf. aktivni uhli).

Hlavni metabolit metamizolu, 4 N-methylaminoantipyrin, mtze byt vylou¢en hemodialyzou,
hemofiltraci, hemoperfuzi nebo plazmatickou filtraci.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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Analgetica, antipyretica
ATC kéd: NO2BB02

Metamizol je nenavykové pyrazolové analgetikum s analgetickymi, antipyretickymi a
spasmolytickymi t€inky.

Mechanizmus ucinku neni zcela objasnén. Neéktera data naznacuji, Ze metamizol a jeho hlavni
metabolit (4-N-methylaminoantipyrin) mohou mit kombinovany centralni a periferni zptisob ti¢inku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika metamizolu a jeho derivati neni zcela prozkoumana, ale lze uvést nasledujici
informace:

Po  perordlnim podani je  metamizol zcela  hydrolyzovan na  aktivni = slozku
4-N-methylaminoantipyrin (MAA). Biologickéa dostupnost MAA je pfiblizn¢ 90 % a je o néco vyssi
po peroralnim podani oproti intravenéznimu podani. Farmakokinetika MAA se vyznamnou meérou
nemeéni, je-1i metamizol podan spole¢né s jidlem.

Hlavné MAA, ale do jisté miry 4-aminoantipyrin (AA) se podili na klinickém u¢inku. Hodnoty AUC u
AA tvoti asi 25 % hodnot AUC u MAA. Zda se, Ze metabolity 4-N acetylaminoantipyrin (AAA) a 4-
N-formylaminoantipyrin (FAA) nemaji klinicky u¢inek. Je nutné si uvédomit, Ze u vSech metabolitti je
farmakokinetika nelinearni. Vzhledem ke klinickému vyznamu tohoto zji$téni jsou nutné jesté dalsi
studie. Co se tyka akumulace metabolitil u kratkodobé 1écby, ma maly klinicky vyznam.

Stupeni vazby na bilkoviny je 58 % u MAA, 48 % u AA, 18 %o u FAA a 14 % u AAA.

Po intravenozni davce, je plazmaticky polocas u metamizolu pfiblizné¢ 14 minut. Pfiblizné 96 %
intraven6zni davky oznacené radioaktivnim izotopem bylo vylou¢eno v moci a piiblizné¢ 6 % ve
stolici. 85 % metabolitl jednorazové oralni davky, které se vyloucily v moci, bylo identifikovano.
Z toho bylo 3 % = 1 % MAA, 6 % +3 % AA,26 % £ 8 % AAA a23 % +4 % FAA. Po jednorazové
peroralni davce 1 g metamizolu byla renalni clearance 5 ml £+ 2 ml/min. u MAA, 38 ml + 13 ml/min. u
AA, 61 ml + 8 ml/min. u AAA a 49 ml £ 5 ml/min. u FAA. Odpovidajici plazmatické polocasy byly
2.7£0.5hod. uMAA, 3.7+ 1.3 hod. u AA,9.5+ 1.5hod. u AAA a11.2+ 1.5 hod. u FAA.

U starSich pacientl expozice (AUC) vzroste 2 az 3nasobné. U pacientli s cirh6zou jater, po
jednorazové davce polocas MAA a FAA vzroste 3nasobné (10 hodin), zatimco u AA a AAA neni
nariist zaznamenan.

Pacienti se zhorSenou funkci ledvin nebyli rozsahle studovani. Dostupna data naznacuji, Ze eliminace
nékterych metabolitli (AAA a FAA) je sniZena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Akutni toxicita

Minimalni LD metamizolu u mys$i a potkani: pfiblizn¢ 4000 mg/kg télesné hmotnosti
peroralng; priblizné 2300 mg metamizolu na kg télesné hmotnosti nebo 400 mg MAA na kg
télesné hmotnosti intraven6zné.

Znamkami intoxikace byly tachypnoea, sedace a premortalni konvulze.

Chronicka toxicita

Po obdobi 4 tydnti byly snaSeny intravenozni injekce metamizolu u potkand (150 mgkg télesné
hmotnosti denn¢) a u pst (50 mg/kg télesné hmotnosti denn¢).

Studie chronické toxicity pfi peroralnim podani byly provadény u potkanti a psi po dobu 6 mésici:
Denni davky az do 300 mg/kg télesné hmotnosti u potkanti a az do 100 mg/ kg télesné hmotnosti u psit
nezpusobily zadné pfiznaky intoxikace. Vyssi davky u obou druhii zptisobily chemické zmény v séru a
hemosider6zu v jatrech a slezing; byly také zaznamenany piiznaky anemie a toxicity kostni diené.
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Mutagenita

V literatuie byly popsany pozitivni i negativni vysledky. AvsSak, in vitro a in vivo studie
se specifikovanym Hoechst tfidénym materialem nepodaly zadné naznaky mutagenni schopnosti.

Kancerogenita

Ve studiich doby Zivota na potkanech a NMRI potkanech nebyly prokazany zadné karcinogenni
ucinky metamizolu.

Reprodukéni toxicita

Studie na potkanech a kralicich neindikuji teratogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
injekce: voda na injekci

tablety: makrogol 4000, magnesium-stearat, hypromelosa, dihydrat sodné soli sacharinu, makrogol
8000, oxid titanicity (E171), mastek

6.2 Inkompatibility

Injek¢ni roztok miize byt nafedén v 5% roztoku glukozy, 0,9% roztoku NaCl nebo Ringerové roztoku.
Avsak tyto roztoky musi byt podany okamzite, protoze jejich stabilita je omezena.

Z divodu mozné imkopatibility nesmi byt roztok metamizolu podan spolecné¢ s jinymi injekénimi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Novalgin injekce: 5 let

Novalgin tablety: 5 let.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Novalgin injekce: Tento 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Novalgin tablety: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Novalgin injekce: Ampulky z hnédého skla, vlozka z plastické hmoty, krabicka
Velikost baleni: 5 x 5 ml, 10 x 2 ml

Novalgin tablety: Al/ PVC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20 tablet
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis, s.r.0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
Novalgin injekce: 07/448/00-C
Novalgin tablety: 07/447/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Novalgin injekce: 6.9.2000/26.11.2008

Novalgin tablety: 6.9.2000/26.11.2008

10. DATUM REVIZE
9.2.2011

9/9





