RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cerucal, 10 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 tablett sisaldab 10,54 mg metoklopramiidvesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 10 mg veevabale
metoklopramiidvesinikkloriidile.
INN. Metoclopramidum

Teadaolevat toimet omav abiaine: laktoos
Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
Valged, lamedad kaldservadega tabletid, mille iihel kiiljel on poolitusjoon.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Taiskasvanud

Cerucal on nédidustatud tdiskasvanutel:

- keemiaravist pohjustatud hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks.

- kiiritusravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks.

- iivelduse ja oksendamise siimptomaatiliseks raviks, sh dgedast migreenist tingitud iiveldus ja
oksendamine. Metoklopramiidi v3ib kasutada koos suukaudsete valuvaigistitega, et parandada
valuvaigisti imendumist dgeda migreeni korral.

Lapsed
Cerucal on nédidustatud lastel (1...18-aastased):

- keemiaravist pohjustatud hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks teise rea valikuna.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Koik ndidustused (tdiskasvanud)
Soovitatav iiksikannus on 10 mg, annustamist korratakse kuni kolm korda 66pédevas.

Maksimaalne soovitatav 6pédevane annus on 30 mg voi 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.
Maksimaalne soovitatav ravi kestus on 5 66pdeva.

Keemiaravist pdhjustatud hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmine (lapsed vanuses 1...18 aastat

Suukaudsel manustamisel on soovitatav annus 0,1 kuni 0,15 mg/kg kehakaalu kohta, annustamist korratakse
kuni kolm korda 66péevas. Maksimaalne annus 24 tunni jooksul on 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Annustamistabel

| Vanus | Kehakaal | Annus | Sagedus




1...3 aastat 10...14 kg 1 mg Kuni 3 korda 66pdevas
3...5 aastat 15...19 kg 2 mg Kuni 3 korda 66pdevas
5...9 aastat 20...29 kg 2,5 mg Kuni 3 korda 66pdevas
9...18 aastat 30...60 kg 5 mg Kuni 3 korda 6pdevas
15...18 aastat Ule 60 kg 10 mg Kuni 3 korda 66pdevas

Maksimaalne ravi kestus keemiaravist pohjustatud hilise iivelduse ja oksendamise drahoidmiseks on 5
O0péeva.

Tabletid ei sobi kasutamiseks lastele kehakaaluga alla 30 kg. Sellele patsiendirithmale vdivad paremini
sobida teised ravimvormid/tugevused.

Manustamisviis
Kahe manustamiskorra vaheline intervall peab olema minimaalselt 6 tundi, isegi juhul kui annuse

manustamine ebadnnestus oksendamise vdi keeldumise tottu (vt 16ik 4.4).

Patsientide eririthmad

Eakad
Eakatel tuleb kaaluda annuse vihendamist vastavalt neeru- ja maksafunktsioonile ja iildisele ndrkusele.

Neerukahjustus:

Lopp-staadiumis neeruhaigusega patsientidel (kreatiniini kliirens < 15 ml/min) tuleb 66péevast annust
vihendada 75% vdrra.

Maddduka kuni raske neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 15...60 ml/min) tuleb annust
vihendada 50% vdrra (vt 101k 5.2).

Maksakahjustus:
Raske maksakahjustusega patsientidel tuleb annust vdhendada 50% vorra (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Metoklopramiid on vastundidustatud alla 1-aastastele lastele (vt 15ik 4.3).

4.3 Vastuniidustused

Metoklopramiidi ei tohi kasutada jérgmistel juhtudel:

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes;

- Seedetrakti verejooks, mehhaaniline obstruktsioons vdi seedetrakti perforatsioon, mille korral
gastrointestinaalse motiilsuse stimuleerimine v3ib olla ohtlik;

- Kinnitatud v&i kahtlustatav feokromotsiitoom, raske hiipertensiooni episoodide riski tottu;

- Neuroleptikumide vdi metoklopramiidi kasutamisel tekkinud tardiivne diiskineesia anamneesis;

- Epilepsia (suurendab kriiside sagedust ja intensiivsust);

- Parkinsoni tobi;

- Kombinatsioon levodopaga vdi dopaminergiliste agonistidega (vt 15ik 4.5);

- Teadaolev methemoglobineemia anamneesis, mis oli seotud metoklopramiidi kasutamisega voi
NADH tsiitokroom-b5 puudulikkusega.;

- Alla 1-aastased lapsed suurenenud riski tGttu ekstrapiiramidaalsete hiirete tekkeks (vt 101k 4.4)

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Eakatel patsientidel tuleb rakendada ettevaatust.
Neuroloogilised héired

Vaimalik on ekstrapiiramidaalsete hiirete tekkimine eeskdtt lastel ja noortel tdiskasvanutel ja/vdi suurte
annuste kasutamisel. Need reaktsioonid ilmnevad tavaliselt ravi algul ja voivad tekkida parast ravimi




tthekordset manustamist. Ekstrapiiramidaalsete siimptomite tekkimisel tuleb metoklopramiidi kasutamine
otsekohe Iopetada. Need kdrvaltoimed on iildjuhul tiielikult poorduvad pérast ravi 18petamist, kuid voivad
vajada siimptomaatilist ravi (bensodiasepiinid lastele ja/voi antikolinergilised Parkinsoni tdve vastased
ravimid tdiskasvanutele).

Kahe manustamiskorra vaheline intervall, mida on tdpsustatud 16igus 4.2, peab olema minimaalselt 6 tundi,
isegi juhul kui annuse manustamine ebadnnestus oksendamise voi keeldumise tottu. See on vajalik
tileannustamise valtimiseks.

Prolongeeritud ravi metoklopramiidiga v&ib pdhjustada tardiivset diiskineesiat, mis voib olla p6ordumatu,
seda eelkdige eakatel. Tardiivse diiskineesia riski tdttu ei tohi ravi kesta kauem kui 3 kuud (vt 16ik 4.8).
Tardiivse diiskineesia kliiniliste ndhtude avaldumisel tuleb ravi 15petada.

Maliigsest neuroleptilisest siindroomist on teatatud nii metoklopramiidi kombineerimisel
neuroleptikumidega kui ka metoklopramiidi monoteraapia korral (vt 15ik 4.8). Maliigse neuroleptilise
siindroomi siimptomite avaldumisel tuleb metoklopramiidi kasutamine otsekohe 15petada ja alustada sobivat
ravi.

Erilist ettevaatust tuleb rakendada patsientide puhul, kellel on mdni olemasolev neuroloogiline haigus v&i
kes saavad ravi teiste tsentraalselt toimivate ravimitega (vt 15ik 4.3)

Metoklopramiid v&ib dgestada ka Parkinsoni tdve siimptomeid.

Methemoglobineemia

On teatatud methemoglobineemiast, mis voib olla seotud NADH tsiitokroom-b5 reduktaasi puudulikkusega.
Sellisel juhul tuleb metoklopramiidi kasutamine otsekohe 15plikult Idpetada ning rakendada vajalikke
ravivotteid (nt ravi metiileensinisega).

Siidame héired

On teatatud tdsistest kardiovaskulaarsetest korvaltoimetest, sh vereringe kollaps, raskekujuline bradiikardia,
siidameseiskus ja QT-intervalli pikenemine, mis tekkisid parast metoklopramiidi stistena manustamist,
eeskadtt intravenoossel manustamisel (vt 18ik 4.8).

Eriline ettevaatus on vajalik metoklopramiidi manustamisel (eriti intravenoossel manustamisel) eakatele,
siidame juhtehiirega patsientidele (sh QT-intervalli pikenemine), korrigeerimata elektroliiiitide tasakaalu
hiirega patsientidele, bradiikardia korral ja patsientidele, kes votavad teisi QT-intervalli pikendavaid
ravimeid.

Intravenoossel manustamisel tuleb annus manustada aeglase boolussiistena (vihemalt 3 minuti jooksul), et
vihendada riski kdrvaltoimete tekkeks (nt hiipotensioon, akatiisia).

Neeru- ja maksakahjustus
Neerukahjustusega voi raske maksakahjustusega patsientidel on soovitatav annuseid vihendada (vt 15ik 4.2).

Harvaesineva périliku fruktoositalumatuse, galaktoositalumatuse, galaktoseemia v&i gliikkoosi-galaktoosi
malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vastuniidustatud kombinatsioonid
Levodopa/dopaminergilised antagonistid ja metoklopramiid on vastastikused antagonistid (vt 16ik 4.3).

Kombinatsioonid, mille kasutamisest tuleks hoiduda
Alkohol véimendab metoklopramiidi sedatiivset toimet.



Kombinatsioonid, mille kasutamisel tuleb olla ettevaatlik
Metoklopramiidi prokineetiline toime muudab teatud ravimite imendumiskiirust.

Antikolinergilised ained ja morfiini derivaadid
Nii antikolinergilistel ainetel kui ka morfiini derivaatidel on metoklopramiidiga vastastikune antagonistlik
toime seedetrakti motiilsusele.

Keskndirvisiisteemi depressandid (morfiini derivaadid, anksiolititikumid, sedatiivsed HI antihistamiinikumid,
sedatiivsed antidepressandid, barbituraadid, klonidiin jt)
Nii kesknérvisiisteemi depressantide kui ka metoklopramiidi sedatiivsed toimed tugevnevad.

Neuroleptikumid
Metoklopramiidil ja teistel neuroleptikumidel on aditiivne toime ekstrapiiramidaalsete hdirete tekkimisel.

Serotonergilised ravimid
Metoklopramiidi kasutamine koos serotonergiliste ravimitega, nagu SSRI, v3ib suurendada riski
serotoniinisiindroomi tekkeks.

Digoksiin
Metoklopramiid v&ib vihendada digoksiini biosaadavust. Noutav on digoksiini plasmakontsentratsiooni
hoolikas jélgimine.

Tsiiklosporiin
Metoklopramiid suurendab tsiiklosporiini biosaadavust (C,,,x 46% vorra ja ekspositsiooni 22% vorra).
Noutav on tsiiklosporiini plasmakontsentratsiooni hoolikas jélgimine. Kliiniline tdhendus ei ole teada.

Mivakuurium ja suksametoonium
Metoklopramiidi siiste v3ib pikendada neuromuskulaarse blokaadi kestust (plasma koliinesteraasi
inhibeerimise kaudu).

Tugevad CYP2D6 inhibiitorid

Metoklopramiidi ekspositsioonitaset tdstab manustamine koos tugevate CYP2D6 inhibiitoritega nagu
fluoksetiin ja paroksetiin. Ehkki kliiniline tahendus ei ole selge, tuleb patsiente jédlgida vdimalike
korvaltoimete tekkimise suhtes.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Suur hulk andmeid rasedate kohta (rohkem kui 1000 eksponeeritud juhtu) ei ole ndidanud vaédrarengute
sagenemist ega lootetoksilisust. Metoklopramiidi vdib raseduse ajal kasutada, kui see on kliiniliselt vajalik.
Farmakoloogiliste omaduste tottu (sarnaselt teistele neuroleptikumidele) tuleb meeles pidada, et
metoklopramiidi manustamisel raseduse 16ppfaasis ei saa vélistada vastsiindinul ekstrapiiramidaalset
siindroomi. Metoklopramiidi ei tohi kasutada raseduse 16pus. Kui metoklopramiidi on siiski kasutatud, tuleb
vastsiindinut jalgida.

Imetamine

Metoklopramiid eritub rinnapiima védhesel médral. Kdrvaltoimeid rinnaga toidetaval imikul ei saa siiski
vilistada. Seetdttu ei ole metoklopramiidi soovitatav kasutada imetamise ajal. Last rinnaga toitvate naiste
puhul tuleb kaaluda metoklopramiidravi I5petamist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusel

Metoklopramiid v&ib pohjustada uimasust, pearinglust, diiskineesiat ja diistooniaid, mis vdivad mdjutada
ndgemist ja hédirida autojuhtimise ja masinate késitsemise v3imet.



4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on loetletud organsiisteemi klasside kaupa. Esinemissageduste defineerimisel lahtuti
jargmisest konventsioonist: véiga sage (=1/10), sage (=1/100, <1/10), aeg-ajalt (>1/1000, <1/100), harv
(=1/10 000, <1/1000), véga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Organsiisteemi klass | Esinemissagedus | Kérvaltoimed

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Teadmata Methemoglobineemia, mis vdib
olla seotud NADH tsiitokroom-b5
reduktaasi puudulikkusega,
eeskiitt vastsiindinutel (vt 15ik 4.4)
Sulfhemoglobineemia, peamiselt
juhul kui samaaegselt on
manustatud suurtes annustes
viivlit vabastavaid ravimeid

Siidame hiired

Aeg-ajalt Bradiikardia, eeskitt
intravenoosse ravimvormi
kasutamisel

Teadmata Stidameseiskus, mis tekib peagi

parast slisteravimi kasutamist ning
millele eelneb bradiikardia (vt 16ik
4.4); atrioventrikulaarne blokaad,
siinusseiskus eeskiitt
intravenoosse ravimvormi
kasutamisel;
elektrokardiogrammil QT-
intervalli pikenemine; torsade de

pointes;
Endokriinsiisteemi hiired*
Aeg-ajalt Amenorr6a, hiiperprolaktineemia
Harv Galaktorroa
Teadmata Gilinekomastia
Seedetrakti hiired
| Sage | Kohulahtisus
Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
| Sage | Asteenia
Immuunsiisteemi hiired
Aeg-ajalt Ulitundlikkus
Teadmata Anafiilaktiline reaktsioon (sh

anafiilaktiline Sokk, eeskiitt
intravenoosse ravimvormi

kasutamisel)
Nirvisiisteemi hiired
Viéga sage Somnolentsus
Sage Ekstrapiiramidaalsed hdired

(eeskaitt lastel ja noortel
tdaiskasvanutel ja/v4i soovitatava
annuse iiletamisel, isegi pérast
ravimi ithekordse annuse
manustamist) (vt 18ik 4.4),
parkinsonism, akatiisia

Aeg-ajalt Diistoonia, diiskineesia,




teadvustaseme langus

Harv Krambid eeskiitt epileptilistel
patsientidel

Teadmata Tardiivne diiskineesia, mis vdib
olla piisiv, pikaajalise ravi ajal voi
jarel, eeskitt eakatel patsientidel
(vt 161k 4.4), maliigne
neuroleptiline siindroom (vt 16ik
4.4)

Psiihhiaatrilised hiired

Sage Depressioon

Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid

Harv Segasusseisund

Vaskulaarsed hiired

Sage Hiipotensioon, eestkiitt
intravenoosse ravimvormi
kasutamisel

Teadmata Sokk, minestus pirast siistitava
ravimvormi kasutamist, akuutne
hiipotensioon
feokromotsiitoomiga patsientidel
(vt 16ik 4.3)

* Endokriinsiisteemi hdired pikaajalisel ravil seoses hiiperprolaktineemiaga (amenorrda, galaktorréa,
giinekomastia).

Jargnevad reaktsioonid, mida mdnikord esineb, tekivad sagedamini suurte annuste kasutamisel:

- Ekstrapiiramidaalsed siimptomid: akuutne diistoonia ja diiskineesia, parkinsoni siindroom, akatiisia,
isegi pérast ravimi ithekordset manustamist, eeskiitt lastel ja noortel tdiskasvanutel (vt 15ik 4.4).

- Uimasus, teadvustaseme langus, segasus, hallutsinatsioonid.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
vdimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Vaivad tekkida ekstrapiiramidaalsed hdired, uimasus, teadvustaseme langus, segasus, hallutsinatsioonid,
siidame- ja hingamisseiskus.

Ravi

Kui tekivad ekstrapiiramidaalsed siimptomid, kas iileannustamisega seotud voi mitte, on ravi ainult
siimptomaatiline (bensodiasepiinid lastele ja/vdi antikolinergilised parkinsonismivastased ravimid
tdiskasvanutele.

S&ltuvalt kliinilisest seisundist rakendatakse siimptomaatilist ravi ja siidame- ning hingamisfunktsiooni
pidevat monitoorimist.

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused




Farmakoterapeutiline riihm: soole motoorikat kiirendavad ained, ATC-kood: AO3FA01

Metoklopramiid on tsentraalne dopamiini antagonist.

Lisaks on tal perifeerne koliinergiline aktiivsus. Metoklopramiidil on kaks pohitoimet:
1. antiemeetiline toime

2. kiirendab mao tiihjenemist ja peensoolepassaazi.

Dopamiiniretseptorite antagonistina blokeerib ta aju dopamiiniretseptoreid, mis oksetsentrumis tdstavad
drritusldve. Metoklopramiid kiirendab seedetrakti tilemise osa motoorikat, aidates kaasa mao tithjenemisele
ja soolesisu edasi litkumisele kaksteistsdrmiksoolest. Selle pShjuseks vaib olla suurenenud atsetiiiilkoliini
vabanemine postganglionaarsetest nérvildpmetest metoklopramiidi toimel, kuid otseseid tdendeid selle kohta
ei ole.

Ebasoovitavad toimed on peamiselt ekstrapiiramidaalsiimptomid (tahtmatud krambitaolised liigutused), mille
aluseks on metoklopramiidi dopamiiniretseptoreid blokeeriv toimemehhanism kesknérvisiisteemis.

Pikemaajalise ravi korral v&ib prolaktiini sekretsiooni dopamiinergilise parssimise drajddmise tottu
suureneda prolaktiini kontsentratsioon seerumis. Naistel on kirjeldatud galaktorrdad ja menstruaaltsiikli
hiireid ning meestel giinekomastiat; pérast ravimi drajdtmist need taanduvad.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suu kaudu manustamisel imendub metoklopramiid seedetraktist kiiresti.

Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 30 ... 120 minuti jooksul.

Siisteemne biosaadavus pérast suukaudset metoklopramiidi manustamist on 60...80%. Esmase
maksapassaaZzi tottu on maksimaalne seerumi tase mérgatavalt erinev. Pdrast 10 mg metoklopramiidi
manustamist mdddeti maksimaalne plasmakontsentratsioon (C.x) 40...138 ng/ml, 1 tunni jooksul (t.y)-

Jaotumine
Jaotusruumala on 2,2...3,4 I/kg. Metoklopramiid seondub plasmavalkudega vaid vihesel méiral.
Metoklopramiid ldabib hematoentsefaalbarjdiri ja eritub rinnapiima.

Biotransformatsioon ja eritumine

Metoklopramiid metaboliseerub peamiselt maksas esmase maksapassaazi teel.Osaliselt eritub muutumatul
kujul uriiniga (ligikaudu 20%), iilejadnu eritub uriini ja sapiga gliikkuroniid- vdi sulfaatkonjugaatidena.
Eliminatsiooni poolviirtusaeg jadb vahemikku 2.6...4,6 tundi ning neerupuudulikkusega patsientidel on see
ligikaudu 14 tundi.

Neerukahjustus

Raske neerukahjustusega patsientidel viheneb metoklopramiidi kliirens kuni 70% vorra ning samal ajal
pikeneb plasma eliminatsiooni poolvéirtusaeg (ligikaudu 10 tundi kreatiniini kliirensiga 10...15 ml/minutis
ja 15 tundi kreatiniini kliirensiga < 10 ml/minutis).

Maksakahjustus
Maksatsirroosiga patsientidel on tiheldatud metoklopramiidi kumuleerumist organismis, millega kaasneb
plasma kliirensi 50%-line vihenemine.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
a)Age toksilisus.

Agedat toksilisust on uuritud mitmetel loomaliikidel (hiir, rott, koer).
Miirgistuspilt vastab iileannustamise siimptomitele.



b)Krooniline toksilisus.

Suukaudsete ja intravenoossete annuste subkroonilisel ja kroonilisel manustamisel ilmnesid koikidel
loomadel ithesugused miirgistusndhud: koeral ja kiiiilikul isutus, vihenenud kaaluiive, diarr6a, leukotsiitoos
ja aneemia, LDH ja AF-i tdus, sedatsioon, anoreksia; rotil ASAT-i, ALAT-i ja iildbilirubiini sisalduse
suurenemine.

Madalaim toksiline suukaudne annus oli rotil ja koeral pérast kroonilist manustamist vahemikus 11...35
mg/kg; surmav annus jii vahemikku 35...115 mg/kg.

Madalaim toksiline intravenoosne annus oli koeral vahemikus 6...18 mg/kg, kiitilikul vahemikus 2...10
mg/kg.

¢)Mutageenne ja tumorigeenne potentsiaal.

Pohjalikke mutageensusuuringuid ei ole metoklopramiidiga 14bi viidud. Metoklopramiidi mutageensuse
uuringud 3 bakteritiivel (salmonella) ei andnud mingeid viiteid mutageensetest omadustest.

Uhes 77-nidalases tumorigeensuse uuringus rottidel suukaudsete annustega, mis iiletasid 40-kordselt inimese
terapeutilisi annuseid, ei ilmnenud mingeid isedrasusi, erandiks vaid prolaktiini sekretsiooni tdus. Ka ei ole
kliinilistes ega epidemioloogilistes uuringutes senini tdheldatud korrelatsiooni prolaktiini sekretsiooni
stimuleerivate ainete kroonilise kasutamise ja rinnanddrme kasvajate vahel.

d)Reproduktsioonitoksilisus.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringud viidi l4bi kolmel loomaliigil (hiir, rott ja kiitilik). Kuni kdrgeima
kontrollitud annusevahemikuni (116,2 v&i vastavalt 200 mg/kg suu kaudu) ei andnud need mingeid viiteid
teratogeensetest voi embriiotoksilistest omadustest.

Annused, mis suurendasid prolaktiini kontsentratsiooni, pohjustasid rottidel mdduvaid spermatogeneesi
héireid.

Inimeste puhul on olemas kogemused ravimi kasutamisest raseduse ajal ligikaudu 200 ema-laps paari kohta;
ligikaudu 130 nendest kasutasid ravimit 1. trimestril. Ei ole kirjeldatud mingeid kahjulikke toimeid
vastsiindinule, siiski on need siiani olemasolevad teadmised ebapiisavad, et selliseid efekte kiillaldase
kindlusega vilistada. Metoklopramiidi reproduktsioonitoksilisuse uuringuid seoses tsiitostaatikumidega ei
ole esitatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kartulitarklis,

I:aktoosmonohijdraat,

Zelatiin,

Magneesiumstearaat,

Rénidioksiid.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

Mitte kasutada parast kdlblikkusaja [6ppu.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.



Hoida temperatuuril kuni 30°C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliietiileenist korgiga pruunist klaasist valmistatud purk.
Pakendi suurus 50 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

119495

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 08.06.2001
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 10.06.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud.septembris 2014



