POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Cerson 5 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje 5 mg nitrazepama.

PomoZna snov z znanim uéinkom: ena tableta vsebuje 300 mg laktoze monohidrata, kar ustreza 285 mg
laktoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
tableta

Okrogla, svetlo rumena tableta z zaobljenimi robovi in razdelilno zarezo na eni strani.
Tableta se lahko deli na enake odmerke.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

e Za kratkotrajno zdravljenje nespe¢nosti, v primeru ko je motnja huda in posameznika omejuje pri
vsakodnevnih aktivnostih in kadar je pomiritev ¢ez dan sprejemljiva.

Pred odlocitvijo za simptomatsko zdravljenje z benzodiazepini je treba ugotoviti vzrok nespecnosti.

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli
Priporoceni odmerek za zdravljenje nespeénosti je 5 mg nitrazepama, zveder pred spanjem. Po potrebi se
lahko odmerek poveca na 10 mg nitrazepama.

Starejsi in bolniki z okvaro jeter in/ali ledvic
StarejSi ali bolniki z okvaro jeter in/ali ledvic so $e posebej dovzetni za neZelene ucinke nitrazepama.
Odmerek naj ne presega polovico obic¢ajnega odmerka za odrasle (2,5 mg) nitrazepama.

Posebne skupine bolnikov

Pri bolnikih z organskimi spremembami na moZganih, odmerek ne sme presegati 5 mg nitrazepama.
Bolnikom s kroni¢no respiratorno insuficienco in bolnikom s kroni¢no boleznijo ledvic ali jeter bo
morda treba odmerek ustrezno zmanj3ati.

Pediatricna populacija
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Nitrazepam je kontraindiciran za uporabo pri otrocih in mladostnikih.

Odmerek je treba prilagoditi za vsakega bolnika posebej. Ce je mozno, naj zdravljenje poteka z vmesnimi
prekinitvami jemanja zdravila.

Zdravljenje naj bo ¢im krajSe in naj se za¢ne z najmanjSim moznim odmerkom. Najvisjega odmerka se ne
sme preseci. Zdravljenje nespecnosti obicajno traja od nekaj dni do dveh tednov, najvec pa Stiri tedne,
vkljuéno z obdobjem zmanjSevanja odmerka zdravila. Pri bolnikih, ki so jemali benzodiazepine daljsi ¢as
je lahko tudi obdobje zmanjSevanja odmerkov daljSe. Morda bodo ti bolniki potrebovali pomo¢
zdravnika specialista. Podatkov o uéinkovitosti in varnosti benzodiazepinov pri dolgotrajnem jemanju je
malo.

V primerih, ko je potrebno zdravljenje, ki je daljSe od priporocenega obdobja trajanja zdravljenja, je
treba ponovno oceniti stanje bolnika. Nitrazepam ni primeren za dolgotrajno, kroni¢no jemanje. Ob
zacetku zdravljenja je treba bolnika obvestiti, da bo zdravljenje trajalo le dolocen ¢as in mu natanéno
pojasniti zmanjSevanje odmerka. Poleg tega je treba bolnika seznaniti, da obstaja moznost povratnega
ucinka po prenehanju jemanja zdravila, da se tako zmanjSa tesnobo v primeru pojava teh simptomov.

Zdravljenja z nitrazepamom se ne sme prekiniti nenadoma, ampak ga je treba ukinjati postopoma.

Pred zacetkom jemanja dolgodelujo¢ih benzodiazepinov je treba bolnika pregledati, da se po potrebi
zmanj$a odmerek ali pogostnost jemanja zdravila, in tako prepreci pojav znakov prevelikega odmerjanja
zaradi kopiéenja nitrazepama Vv organizmu.

Nadin uporabe

Zdravilo Cerson je namenjeno peroralni uporabi.
Zdravilo Cerson se lahko jemlje skupaj s hrano ali brez nje.
Zdravilo Cerson je treba vzeti zveCer pred spanjem.

4.3 Kontraindikacije

e preobcutljivost za zdravilno uéinkovino, druge benzodiazepine ali katero koli pomoZno shov,
navedeno v poglavju 6.1

akutna respiratorna insuficienca

depresija dihanja

sindrom apneje v spanju

huda jetrna okvara

miastenija gravis

fobi¢ne in obsesivne motnje

kroni¢ne psihoze

uporaba pri otrocih in mladostnikih

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolnikom s kroni¢no respiratorno insuficienco in kroni¢no okvaro ledvic ali jeter bo morda treba
odmerek zmanjsati. Jemanje benzodiazepinov je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro jeter.

Nitrazepama ni priporo¢ljivo uporabljati za samostojno zdravljenje depresije ali anksioznosti povezane z

depresijo, ker lahko pri bolnikih izzove samomorilna nagnjenja. Posebej je treba biti previden ob
predpisovanju benzodiazepinov bolnikom, ki so v preteklosti Ze zlorabljali alkohol ali zdravila. So¢asno
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jemanje zaviralcev centralnega Zivénega sistema ali uzivanje alkohola ni priporo¢ljivo, ker lahko pride do
povecanja zaviralnega u¢inka na centralni ziveni sistem.
Benzodiazepinov ni priporo¢ljivo uporabljati za primarno zdravljenje psihoz.

Povratna nespec¢nost in anksioznost: po prekinitvi zdravljenja z benzodiazepini se lahko nespecnost izrazi
v Se hujsi obliki kot pred zdravljenjem. Povratno nespecnost lahko spremljajo motnje razpolozenja,
anksioznost, motnje spanja in psihi¢ni nemir. Tveganje za pojav povratne nespeCnosti je veéje po
nenadni prekinitvi zdravljenja, zato se priporoca postopno zmanjSevanje odmerka zdravila.

Zdravljenja z nitrazepamom se ne sme prekiniti nenadoma, ampak ga je treba ukinjati postopoma.
Pri bolnikih, ki so v obdobju najvec¢jega u€inkovanja zdravila budni, se lahko pojavijo motnje spomina.
V primerih izgube ali Zalovanja, benzodiazepini lahko zavirajo psihi¢no prilagajanje.

Pri zdravljenju z benzodiazepini se lahko razvijeta fiziéna in psihi¢na odvisnost. Tveganje za razvoj
odvisnosti se poveca z veCanjem odmerka in trajanjem zdravljenja. Ta nevarnost se poveca, Ce so
odmerki vecji, posebno, ¢e je Cas jemanja zdravila daljSi. To Se posebno velja za bolnike, ki so v
preteklosti Ze bili odvisni od alkohola ali zdravil, in pri bolnikih z motnjami osebnosti. Redno
spremljanje takdnih bolnikov je bistvenega pomena; izogibati se je treba rutinskemu predpisovanju
zdravil in odmerek zdravila postopno zmanjSevati do ukinitve. Ob nenadni ukinitvi zdravljenja so se celo
pri bolnikih, ki so prejemali obicajne terapevtske odmerke zdravila za kratek ¢as, pojavili znaki, kot so:
depresija, glavobol, Sibkost miSic, nervoza, skrajna anksioznost, napetost, nemir, zmedenost, spremembe
razpolozenja, povratna nespe¢nost, razdrazljivost, znojenje in diareja. Ucinkovitost zdravila pri
zdravljenju nespecnosti se lahko zmanjsa pri neprekinjeni uporabi ve¢ tednov.

Dokazano je, da se razvije toleranca za hipnoti¢ni uéinek benzodiazepinov.

Ob jemanju dolgodelujocih benzodiazepinov je treba bolnike opozoriti, da lahko ob prehodu na
zdravljenje s kratkodelujo¢imi benzodiazepini pride do pojava odtegnitvenega sindroma.

V hudih primerih se lahko pojavijo naslednji simptomi: neresni¢nost, depersonalizacija, hiperakuzija,
omrtvi¢enje in mravljincenje okoncin, preobcutljivost za svetlobo, hrup in dotik, halucinacije ali
epilepti¢ni napadi. Po ukinitvi jemanja visokih odmerkov se lahko v redkih primerih pojavijo stanja
zmedenosti, psihoti¢ni simptomi in krci. Porocali so tudi o zlorabah benzodiazepinov.

Po nekajtedenskem rednem jemanju kratkodelujocih benzodiazepinov lahko pride do zmanjsanja
hipnoti¢nega ucinka.

Porocali so o paradoksnih in psihiatricnih reakcijah na benzodiazepine, ki vkljucujejo: paradoksne
izbruhe agresije, razburjenost, zmedenost, nemir, vznemirjenost, razdrazljivost, privide, bes, no¢ne more,
halucinacije, psihoze, neprimerno vedenje in razkritje prikrite depresije s samomorilnimi nagnjenji. Pri
predpisovanju benzodiazepinov bolnikom z osebnostno motnjo je potrebna skrajna previdnost. V primeru
teh reakcij je treba z zdravljenjem takoj prekiniti. Te reakcije so lahko hude in se najveckrat pojavijo pri
starejSih.

Benzodiazepini lahko povzroéijo anterogradno amnezijo. To stanje se obicajno pojavi 1 do 2 uri po
zauZzitju zdravila in lahko traja do nekaj ur. Tveganje se zmanj3a tako, da se bolniku zagotovi najmanj 7
do 8 ur neprekinjenega spanja po zauZzitju tablet.

Zaradi miorelaksantnega delovanja nitrazepama obstaja nevarnost padcev in posledi¢no zloma kolka pri
starejSih, ko ponoci vstajajo iz postelje.
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V klini¢nih raziskavah je bilo ugotovljeno, da jemanje nitrazepama lahko povzro¢i poslabsanje porfirije,
zato je pri teh bolnikih potrebna previdnost.

Zaradi moznega antiholinergi¢nega delovanja benzodiazepinov je potrebna previdnost pri uporabi
zdravila pri bolnikih z glavkomom ozkega zakotja (akutnim ali s predispozicijo). Previdnost je potrebna
pri parkinsonizmu in misi¢ni bolezni.

Previdnost pri uporabi je potrebna pri oslabelih, kahektiénih bolnikih ter pri bolnikih s hujso mozgansko
aterosklerozo.

Ker imajo benzodiazepini zaviralni u€inek na dihanje, je potrebna previdnost pri uporabi nitrazepama pri
bolnikih z boleznijo dihal.

Tveganje pri so¢asni uporabi z opioidi:

Socasna uporaba zdravila Cerson in opioidov lahko povzroci sedacijo, depresijo dihanja, komo in smrt.
Zaradi teh tveganj je soCasno predpisovanje sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali
benzodiazepinom sorodna zdravila, kot je zdravilo Cerson z opioidi, namenjeno bolnikom pri katerih
druge oblike zdravljenja niso mogoce.

odmerek, trajanje zdravljenja pa mora biti ¢im krajse (glejte tudi sploSno priporocilo za odmerjanje v
poglavju 4.2).

Bolnike je treba pozorno spremljati glede znakov in simptomov depresije dihanja in sedacije. Zelo
priporocljivo je, da se bolniki in njihovi skrbniki (kjer je primerno) seznanijo o teh simptomih (glejte
poglavje 4.5).

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Cerson
Zdravilo Cerson vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko
zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorbcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaviralni u¢inek na osrednje ziv¢evje se lahko poveca, ob jemanju benzodiazepinov skupaj z zdravili, ki
vplivajo na delovanje centralnega Zivénega sistema, kot so: antipsihotiki, anksiolitiki, antidepresivi,
hipnotiki, analgetiki in anestetiki, antiepileptiki in sedativni atihistaminiki. Ob jemanju benzodiazepinov
skupaj z narkoti¢nimi analgetiki se lahko poveca obcutek evforije, kar lahko vodi do vecje psihicne
odvisnosti. Starejsi potrebujejo posebno pozornost.

Pri jemanju nitrazepama skupaj z antiepileptiki so nezeleni u¢inki in toksi¢nost bolj izrazeni, posebno pri
hidantoinih ali barbituratih in kombinacijah z njimi. To zahteva dodatno pozornost pri prilagoditvi
odmerka na zacetku zdravljenja.

Zdravila kot so cimetidin in peroralni kontraceptivi, ki so znani zaviralci jetrnih encimov (predvsem
citokroma Paso), zmanjsajo ocistek benzodiazepinov in tako okrepijo njihovo delovanje. Tista zdravila, ki
inducirajo jetrne encime (npr. rifampicin) pa povecajo ocCistek benzodiazepinov.

Socasno uzivanje benzodiazepinov in alkohola lahko poveca sedativni ucinek, zato se je treba izogibati
soasnemu uzivanju alkohola. To vpliva na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji.

Opioidi:
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Socasna uporaba sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali benzodiazepinom sorodna zdravila, kot je
zdravilo Cerson z opioidi, poveca tveganje za sedacijo, depresijo dihanja, komo in smrt zaradi dodatnega
depresivnega ucinka na centralno zivéni sistem. Odmerek in trajanje so¢asne uporabe je treba omejiti
(glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Ni dokazov za varno uporabo nitrazepama med nose¢nostjo pri ljudeh, prav tako tudi raziskave pri
zivalih niso dokazale varne uporabe. Nitrazepama se ne sme uporabljati pri nosecnicah, Se posebej v
prvem in tretjem trimesedju, razen ¢e obstajajo tehtni razlogi za uporabo.

Porocali so, da uporaba benzodiazepinov v zadnjem trimese¢ju nose¢nosti ali med porodom lahko
povzro¢i nepravilnosti v bitju srca pri plodu in hipotonijo, oslabljen sesalni refleks, podhladitev ali
zmerno depresijo dihanja pri novorojenckih.

Pri novorojenckih mater, ki so kroni¢no jemale benzodiazepine ali njim podobna zdravila ob koncu
nosecnosti, se lahko pojavi fiziéna odvisnost in veéje tveganje za razvoj odtegnitvenih simptomov po
porodu.

Zenske v rodni dobi
Ce se zdravilo predpise zenski v rodni dobi, jo je treba opozoriti, da se mora v primeru, da Zeli zanositi
oziroma sumi, da je zanosila, posvetovati z zdravnikom glede prenehanja jemanja zdravila.

Dojenje
Benzodiazepini se izlo¢ajo v materino mleko, zato se je treba izogibati uporabi nitrazepama pri dojecih
materah.

4.7 Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev

Nitrazepam ima pomemben vpliv na sposobnost voZnje in upravljana strojev.

Sedacija, amnezija, zmanj$ana zbranost in prizadeto delovanje miSic lahko neugodno vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ce je obdobje spanja prekratko, je lahko verjetnost zmanjsane
budnosti, $e ve¢ja. Bolnike je treba obvestiti, da lahko alkohol okrepi kateregakoli od nezelenih u¢inkov
in da se naj med zdravljenjem izogibajo alkoholu.

4.8 Nezeleni uéinki

NeZeleni u¢inki so razvr$¢eni po organskih sistemih in pogostnosti pojavljanja:
Zelo pogosti (> 1/10),

pogosti (> 1/100 do <1/10),

obcasni (> 1/1.000 do < 1/100),

redki (> 1/10.000 do < 1/1.000),

zelo redki (< 1/10.000),

neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni zivCevja
Pogosti: zaspanost ¢ez dan, glavobol, vrtoglavica, ataksija, omotica, sinkopa.
Redki: vertigo.

Psihiatri¢éne motnje
Pogosti: ¢ustvena otopelost, zmanjS$ana zbranost, zmedenost, utrujenost, amnezija.
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Neznana pogostnost: odtegnitveni sindrom (glejte poglavje 4.4), paradoksne reakcije (glejte poglavje
4.4), motnje v zaznavanju, tremor, strah, pozabljivost, razvoj tolerance, razdraZljivost, nervoza,
agresivnost, motnje spanja, depresija, razmiSljanje o samomoru, anksioznost, vznemirjenost,
hiperaktivnost, jeza, sovraznost, no¢ne more, halucinacije, blodnje in vedenjske spremembe.

Zilne bolezni
Redki: hipotenzija (lahko se pojavi pri visjih odmerkih nitrazepama).

Bolezni prebavil
Redki: prebavne motnje (slabost, bruhanje).

Bolezni koZe in podkozja
Redki: preobcutljivostne reakcije (izpuscaj, urtikarija, pruritus).

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Pogosti: Sibkost misic.
Neznana pogostnost: misi¢ni kr¢i.

Ocesne bolezni
Redki: motnje vida (diplopija, zamegljen vid).

Bolezni secil
Redki: motnje odvajanja urina (inkontinenca, retencija).

Motnje reprodukcije in dojk
Redki: spremenjen libido.
Neznana pogostnost: neredna menstruacija.

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Neznana pogostnost: poslabSanje krvne slike.

Posamezne primere levkopenije (vkljuéno z nevtropenijo in granulocitopenijo), agranulocitoze,
aplastiéne anemije, hemolitiéne anemije, zmanjSanega hematokrita, eozinofilije in levkocitoze so
pripisali jemanju benzodiazepinov.

Bolezni jeter, zol¢nika in zol¢evodov
Neznana pogostnost: zlatenica.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ué¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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4.9 Preveliko odmerjanje

Tako kot tudi pri drugih benzodiazepinih, preveliko odmerjenje ne bi smelo predstavljati Zivljenjske
nevarnosti, razen, ¢e je priSlo do soCasne uporabe drugih zaviralcev centralnega zivénega sistema
(vkljuéno z alkoholom).

V primeru prevelikega odmerjanja kateregakoli zdravila je treba dopu$éati moznost, da je prislo do
zauzitja ve¢ snovi hkrati.

V primeru prevelikega odmerjanja benzodiazepinov, je treba pri bolniku, ki je pri zavesti izvati bruhanje
(v roku 1 ure) ali pa izprazniti Zelodec in za¢ititi dihalne poti, ¢e je bolnik v nezavesti. Ce ob izpraznitvi
Zelodca ni izboljSanja, je treba za zmanjSanje absorpcije uporabiti aktivno oglje. Posebno pozornost je
treba na intenzivni negi nameniti dihalnim in srénozilnim funkcijam.

Preveliko odmerjanje benzodiazepinov, se obicajno kaze v stopnjah depresije centralnega Zivenega
sistema, od zaspanosti do kome. V laZjih primerih simptomi vklju¢ujejo zaspanost, dusevno zmedenost in
letargijo, v tezjih primerih pa simptomi lahko vkljucujejo ataksijo, hipotonijo, hipotenzijo, depresijo
dihanja, redko komo in zelo redko smrt.

Kot antidot se lahko uporabi flumazenil.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

51 Farmakodinamié¢ne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Psiholeptiki, hipnotiki in sedativi, benzodiazepini, oznaka ATC: N05CD02

Nitrazepam sodi v skupino benzodiazepinov. Deluje hipnoti¢no, sedativno in antikonvulzivno. Njegov
ucinek spanja nastopi v 30 do 60 minutah in traja 6 do 8 ur. Vsi benzodiazepini delujejo zaviralno na
centralni ziveni sistem, izzovejo razli¢ne stopnje depresije, od blage sedacije prek hipnoticnega ucinka
do kome - odvisno pa¢ od velikosti odmerka.

Benzodiazepini okrepijo in pospeSijo inhibitorni nevrotransmitrski u¢inek gama aminomaslene kisline
(GABA), ki je eden od najbolj mnozi¢nih inhibitornih nevrotransmiterjev v mozganih in posreduje
presinapti¢no in postsinapti¢no inhibicijo v vseh predelih centralnega zivénega sistema.

Z aktivacijo GABA-receptorjev se doseze odpiranje kloridnih kanal¢kov, kar omogoéi prehajanje
kloridnih ionov skozi nevralno membrano. Posledica tega je hiperpolarizacija postsinapti¢nega nevrona
in inhibicija prenosa Ziv¢nih impulzov. Tak$na inhibicija povzro¢i zmanjSanje nevralne obcutljivosti
oziroma zmanj$anje prenosa impulzov.

Hipnotic¢ni ucinek nitrazepama se pripisuje stimulaciji GABA-receptorjev v ascedentnem aktivirajocem
retikularnem sistemu, antikonvulzivno delovanje pa ojacujejo presinapti¢ne inhibicije.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Nitrazepam se po peroralni uporabi hitro absorbira in ima povpre¢no bioloSko uporabnost okrog 80 %.

Najvecja koncentracija v plazmi je dosezena v 2 urah.

Porazdelitev
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PribliZno 85 % - 90 % odstotkov nitrazepama se veZe na plazemske beljakovine. Dve uri po zauZitju je
koncentracija nitrazepama v cerebrospinalni teko¢ini okrog 8 % in priblizno 16 % koncentracije v plazmi
36 ur po zauZitju. Stanje ravnovesja nastopi v petih dneh. Pri mlajsih osebah je volumen porazdelitve 2
1/kg, pri starejSih pa je vecji.

Nitrazepam prehaja skozi placento in se izlo¢a z materinim mlekom.

Biotransformacija
Nitrazepam se presnavlja v jetrih s postopkom acetilacije in nitroredukcije, preko ledvic pa se izlo¢i kot
neaktivni presnovek.

Izlocanje
Razpolovni Cas izloCanja je 24 ur, pri starej$ih pa se poveca na 40 ur.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoja ne kaZejo posebnega tveganja za Cloveka, z
izjemo uporabe med nose¢nostjo in dojenjem, zaradi pomanjkanja dokazov o varni uporabi.

Ucinke genotoksicnosti in kancereogenega potenciala so opazili samo pri izpostavljenosti, ki je mo¢no
presegla najvecjo izpostavljenost pri €loveku, kar kaze na majhen pomen za klini¢no uporabo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

laktoza monohidrat

koruzni Skrob

mikrokristalna celuloza

magnezijev stearat (E572)

povidon

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

$katla z 10 tabletami (1x10 tablet v Al/PVC pretisnem omotu)
Skatla s 30 tabletami (3x10 tablet v Al/PVC pretisnem omotu)

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
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Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Belupo d.o.o., DvorZakova 6, 1000 Ljubljana

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/93/00369/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. 2. 1993
Datum zadnjega podaljSanja: 16. 1. 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

12.12.2018
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