1. A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE
Tridural 100 mg retard tabletta
2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL
100 mg tramadol-hidroklorid retard tablettánként.
A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.
3. GYÓGYSZERFORMA
Retard tabletta

Fehér-törtfehér, sima, ferdén metszett élű, kerek, mindkét oldalán domború felületű retard tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZŐK
4.1 Terápiás javallatok
Mérsékelt és erős fájdalom kezelésére.
4.2 Adagolás és alkalmazás
Az adagolást a fájdalom súlyosságának és a beteg egyéni válaszának megfelelően kell beállítani. A retard tablettát megfelelő mennyiségű folyadékkal, egyben kell lenyelni, feldarabolni vagy megrágni nem szabad. A retard tabletta bevehető étkezés közben vagy attól függetlenül is.
A Tridural különböző hatóanyag-erősségben is rendelkezésre áll. Amennyiben szükséges, a kívánt dózis eléréséhez a megfelelő hatóanyag-erősséget kell alkalmazni.
A Tridural retard tablettákat 24 óránként egyszer, az alábbiak szerint kell szedni:
Felnőttek é serdülők (12 éves vagy ennél idősebb):
A kezdő dózis 100 mg tramadol-hidroklorid, retard tabletta formájában naponta egyszer. A szokásos dózis 200 mg tramadol-hidroklorid retard tabletta formájában naponta egyszer, amelyet lehetőleg este kell bevenni. Ha ez nem enyhíti kellően a fájdalmat, az adagot 100 mg‑os növedékkel 300 mg-ra vagy maximum 400 mg naponta egyszer bevett tramadol‑hidroklorid retard tablettára lehet emelni.
Általában a legalacsonyabb hatékony fájdalomcsillapító dózist kell választani. A napi adag nem haladhatja meg a 400 mg tramadol-hidrokloridot, kivéve a speciális klinikai eseteket.
A Triduralt nem szabad több ideig használni, mint az feltétlenül szükséges. Ha a betegség természetéből és súlyosságából adódóan a fájdalomcsillapító kezelés folytatása indokolt, ezt gondos és rendszeres felügyelet mellett kell tenni (adott esetben beleértve a kezelés nélküli időszakokat), hogy meg tudják állapítani a kezelés folytatásának szükségességét.

Gyermekek (12 év alatt):

A Tridural nem javasolt a (12 év alatti) gyermekek kezelésére.

Idős betegek:

Általában időskorú (75 éves vagy ennél idősebb) betegek esetében, klinikailag lényeges máj- vagy veseelégtelenség hiányában (a kreatinin-clearance ≥ 50 ml/min) nem szükséges dózimódosítás.
Vesekárosodás, dialízis és májkárosodás:

Súlyos máj- vagy vesekárosodásban szenvedő beteget nem szabad Tridural retard tablettával kezelni (lásd 4.3 pont). Klinikailag lényeges jellemzők hiányában az enyhe vesekárosodásban szenvedő betegeknél nincs szükség dózismódosításra. Körültekintéssel kell eljárni közepesen súlyos máj- vagy vesekárosodásban szenvedő betegek kezelésénél (lásd 4.5 pont).

4.3 Ellenjavallatok
· A készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység (lásd 6.1 pont).

· Akut mérgezés vagy a központi idegrendszerre ható depresszáns (alkohol, hipnotikum, más opioid fájdalomcsillapító stb.) túladagolása esetén.

· Ha a beteg MAO-gátló gyógyszert szed vagy szedett az utóbbi 14 napon belül (lásd. 4.5. pontot)

· A linezoliddal való együttes kezelés esetén (lásd 4.5 pont).

· Súlyos májkárosodás (Child-Pugh C stádium) vagy súlyos vesekárosodás (kreatinin‑clearance < 30 ml/min) esetén. 

· Nem megfelelően kezelt epilepszia (lásd 4.4 pont).

· A tramadol-hidrokloridot opioid-dependens betegeknél nem szabad helyettesítőként alkalmazni.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

A tramadol-hidroklorid kezelés alatt nem javasolt az alkoholfogyasztás.

Együttes alkalmazása karbamazepinnel nem ajánlott (lásd 4.5 pont).

Figyelmeztetés és óvintézkedés:

A tramadol-hidroklorid csak óvatosan alkalmazható opioid-dependens, fejsérült, shockos állapotban vagy (nyilvánvaló ok nélkül) megváltozott tudatállapotú betegeknél, légzőközponti vagy légzőszervi rendellenességben vagy megnövekedett koponyaűri nyomásban szenvedő betegeknél.

Az opioidokra érzékeny beteget elővigyázatosan kell kezelni.

Terápiás adagoknál rohamokról számoltak be. Amennyiben a tramadol-hidroklorid adagja meghaladja az ajánlott napi adagot (400 mg), a rohamok kockázata nő. Azoknál a betegeknél is nő a roham kockázata, aki egyidejűleg a roham küszöbértékét csökkentő gyógyszert szed.

A kontrollált epilepsziás vagy görcsrohamra hajlamos betegek csak akkor kezelhetők tramadol-hidrokloriddal, ha az feltétlenül szükséges.

A tramadol-hidrokloriddal szemben csupán kismértékű függőség alakulhat ki. Ennek ellenére, hosszú távú alkalmazás esetén tolerancia és pszichológiai és/vagy fizikai függőség alakulhat ki. Kábítószerrel való visszaélés esetén vagy függőségre hajlamos betegnél a tramadol‑hidrokloridot csak rövid ideig szabad alkalmazni, szigorú orvosi felügyelet mellett.

A tramadol-hidrokloridot opioid-dependens betegnél nem szabad helyettesítőszerként alkalmazni. Annak ellenére, hogy a tramadol-hidroklorid opioid-antagonista, nem képes a morfin elvonási tüneteinek kompenzálására.

Légzési nehézség esetén vagy ha a beteg központi idegrendszeri depresszánsokat szed a tramadol-hidroklorid csak fokozott óvatossággal alkalmazható.
4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók
A tramadol-hidrokloridot szelektív vagy nem szelektív MAO‑inhibitorokkal együttesen tilos alkalmazni. Szerotonin-szindróma (hasmenés, tachycardia, verejtékezés, tremor, zavartság és kóma) alakulhat ki (lásd 4.3 pont).

Linezolid: A nem szelektív MAO‑inhibitoros kezeléskor a szerotonin szindróma kockázatát tapasztalták: hasmenés, tachycardia, verejtékezés, tremor, zavartság és kóma.

Opioid pethidin kezelést megelőző 14 napban alkalmazott MAO-gátló kezelés után életveszélyes, a központi idegrendszert, a keringési rendszert és a légzőrendszert érintő kölcsönhatásokat figyeltek meg. Ehhez hasonló kölcsönhatások a tramadol-hidrokloriddal kapcsolatosan nem zárhatók ki.

A tramadol-hidroklorid és más központi idegrendszerre ható depresszáns, beleértve az alkoholt is, együttes adása erősítheti a központi idegrendszeri hatást (lásd 4.8 pont).

A farmakokinetikai vizsgálatok szerint a készítmény cimetidinnel (enziminhibitor) való együttes vagy azt megelőző alkalmazása nem eredményezett klinikailag jelentős kölcsönhatást. Karbamazepin (enzimindukáló): a tramadol-hidroklorid és farmakológiailag aktív metabolitjának plazmakoncentrációbeli lehetséges csökkenése a fájdalomcsillapító hatás mérséklődését és a hatás időtartamának megrövidülését eredményezheti.

Vegyes agonista-antagonisták (buprenorfin, nalbufin és pentazocin) és a tramadol-hidroklorid együttes alkalmazása nem ajánlott, mivel elméletileg csökkentheti a tiszta agonista fájdalomcsillapító hatását, a receptorok kompetitív blokkolása révén.

A tramadol-hidrokloridot a roham küszöbértékét csökkentő gyógyszerekkel, különösképpen triciklikus antidepresszánssal (imipraminnal), szelektív szerotonin-inhibitorral, antipszichotikummal együttesen alkalmazva görcsrohamot idézhet elő és megnőhet a görcsök kialakulásának kockázata. 
Egyedi esetekben, valamint időlegesen tramadol-hidrokloriddal és olyan szerotoninerg anyaggal, mint pl. szelektív szerotonin újrafelvételt gátló vegyülettel vagy MAO‑inhibitorral való alkalmazás kapcsán szerotonin-szindrómáról számoltak be. Ennek tünetei a zavartság, tremor, láz, verejtékezés, ataxia, tachycardia és hasmenés. A szerotonin-szindróma kezeléséhez tartozik a szerotoninerg anyagok megvonása és támogató intézkedések bevezetése. A szerotonin-szindróma gyógyszeres kezelése a tünetek súlyosságától függ.

Tramadol-hidroklorid és kumarin-származék (pl. warfarin) együttesen alkalmazott kezelése esetén körültekintően kell eljárni, mivel egyes betegeknél megnövekedett INR-ről és véraláfutásról számoltak be.

Egyéb CYP3A4-inhibitor, mint például a ketokonazol és az eritromicin, gátolja a tramadol‑hidrokloridnak (N-demetiláció révén) és valószínűleg az O-demetilált metabolitjának az anyagcseréjét is. Ennek a kölcsönhatásnak a klinikai jelentősége nem ismert (lásd 4.8 pont).

4.6 Terhesség és szoptatás
Az adatok elégtelensége miatt nem lehet kellőképpen felmérni a tramadol‑hidroklorid alkalmazásának biztonságosságát terhes nőkre vonatkozóan. Állatokon végzett kísérletek tramadol-hidrokloriddal azt mutatták, hogy nagyobb adagban hatással volt az organogenezisre, a csontok növekedésére és az újszülöttek halálozási arányára. Teratogén hatás nem volt megfigyelhető. A tramadol-hidroklorid áthatol a placentán.

Következésképpen a tramadol-hidrokloridot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni.

A szülés előtt vagy alatt adott tramadol-hidroklorid az anyaméh összehúzódó képességét nem befolyásolja.
Újszülötteknél a tramadol-hidroklorid légzőszervi hatásokat válthat ki, amelyek általában klinikailag nem jelentősek. A terhesség ideje alatti krónikus használata újszülöttekben elvonási tünetekhez vezethet.

A tramadol-hidroklorid és metabolitjai kis mennyiségben, az anyának egyszeri beadott dózis 0,1%‑ában választódnak ki az anyatejbe. A szoptató nőknél emiatt a tramadol-hidrokloridot hosszú távon nem szabad alkalmazni. A készítmény egyszeri alkalmazásakor a szoptatás megszakítása általában nem szükséges.
4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A tramadol-hidroklorid szédülést és/vagy álmosságot idézhet elő és még az előírtaknak megfelelő szedés esetén is befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket. Ez a hatás a kezelés elkezdésekor fordulhat elő és alkohol vagy egyéb központi idegrendszerre ható depresszáns vagy antihisztamin hatására erősödhet. Az érintett betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek gépjárművet vagy ne kezeljenek gépeket.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Minden egyes gyakorisági csoportban a nemkívánatos hatások súlyosságuk csökkenő sorrendjében vannak feltüntetve.

A leggyakrabban előforduló mellékhatás az émelygés és a szédülés, amelyet a betegek több mint 10%-ánál figyeltek meg.

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek

Nem gyakori (≥1/1000, <1/100): keringési rendszert érintő hatások (palpitatio, tachycardia, ortostaticus hypotensio vagy cardiovascularis collapsus) E mellékhatások általában intravénás alkalmazást követően vagy fizikai megterhelésnek alávetett betegeknél fordulnak elő. Ritka (≥1/10 000, <1/1000): bradycardia, magas vérnyomás.

Idegrendszeri betegségek és tünetek

Nagyon gyakori (≥1/10): szédülés.

Gyakori (≥1/100, <1/10): fejfájás, zavartság.

Ritka (≥1/10 000, <1/1000): étvágy megváltozása, paraesthesia, tremor, légzésdepresszió, epileptiform rohamok.
A légzésdepresszió akkor szokott előfordulni, ha az alkalmazott mennyiség nagymértékben meghaladja a javasolt adagot és ha más központi idegrendszerre ható depresszánssal együttesen alkalmazzák (lásd 4.5 pont).

Az epileptiform roham elsősorban nagyobb adag tramadol-hidroklorid alkalmazását követően fordult elő, vagy olyan gyógyszerrel való együttes adást követően, amely csökkenti a roham küszöbértékét vagy kiváltja a rohamot (lásd a 4.4 és 4.5 pont).

Pszichiátriai kórképek

Ritka (≥1/10 000, <1/1000): hallucináció, zavartság, alvászavar, rémálmok.

A tramadol-hidroklorid alkalmazása után ritka esetben különböző pszichés mellékhatás is előfordulhat, amelynek természete és súlyossága különböző betegeknél (az egyéni reakcióképesség vagy a kezelés időtartamának függvényében) eltérő módon nyilvánulhat meg. Hangulati változások (általában eufória, esetenként depresszió), aktivitásbeli változások (általában csökkent, esetenként megnövekedett aktivitás) és kognitív valamint érzékelési zavarok (pl. döntésbeli, észlelési problémákat) figyelhetők meg. Előfordulhat függőség.

Szembetegségek és szemészeti tünetek

Ritka (≥1/10 000, <1/1000): homályos látás.

Légzőrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tünetek

Beszámoltak az asthma romlásáról, bár az összefüggést nem erősítették meg.

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek

Nagyon gyakori (≥1/10): hányinger.

Gyakori (≥1/100, <1/10): hányás, székrekedés, szájszárazság.

Nem gyakori (≥1/1000, <1/100): gyomor-bélrendszeri irritáció (teltségérzet, flatulencia).

A bőr és a bőralatti szövet betegségei és tünetei

Gyakori (≥1/100, <1/10): verejtékezés.

Nem gyakori (≥1/1000, <1/100): bőrreakciók (például viszketés, kiütés, csalánkiütés).

A csont-izomrendszer és a kötőszövet betegségei és tünetei

Ritka (≥1/10 000, <1/1000): izomgyengeség.

Máj- és epebetegségek illetve tünetek

Izolált esetekben a tramadol-hidroklorid kezelés ideje alatt a májenzimek emelkedéséről számoltak be.

Vese- és húgyúti betegségek és tünetek

Ritka (≥1/10 000, <1/1000): vizelési problémák (vizeletürítési és vizelet-visszatartási zavarok).

Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók

Ritka (≥1/10 000, <1/1000): Allergiás reakciók (például nehézlégzés, hörgőgörcs, sípoló légzés, Quincke-oedéma) és anaphylaxia.

Az elvonási tünetek az opiátok megvonásos tünetekhez hasonlóak, mint például az izgalmi állapot, a nyugtalanság, az idegesség, az álmatlanság, a hyperkinezis, tremor és gyomor-bélrendszeri tünetek. Az elvonás egyéb tüneteiről is beszámoltak, beleértve a következőket: pánikroham, súlyos nyugtalanság, hallucináció, paraesthesia, tinnitus és más központi idegrendszeri zavarok.
4.9 Túladagolás
Tünetek

A tramadol-hidroklorid intoxikációnak lényegében ugyanazok a tünetei, mint más centrálisan ható (opioid) fájdalomcsillapítóknak. Ezek különösképpen a következőket foglalják magukban: pupillaszűkület, hányás, cardiovascularis collapsus, kómáig fokozódó tudatvesztés, convulsio, légzésbénulásig fokozódó légzési elégtelenség.
Kezelés

Általánosan alkalmazható sürgősségi intézkedések: beleértve a légzőszervi és a keringési funkciók fenntartását, a gyomor kiürítése hánytatással (a betegnek eszméleténél kell lennie) vagy a gyomormosással. 

A légzésdepresszió antidotuma a naloxon. A naloxon alkalmazásával megnőhet a görcsök kockázata. Állatkísérletekben görcsökkel szemben a naloxon hatástalannak bizonyult. Ebben az esetben intravénásan diazepamot kell alkalmazni.

A tramadol-hidroklorid a plazmából hemodialízissel vagy hemofiltrációval csak minimálisan távolítható el. Ezért a tramadol-hidrokloriddal való akut túladagolás esetén, a hemodialízis vagy a hemofiltráció önmagában nem megfelelő módszer a méregtelenítésre.

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK
5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok
Farmakoterápiás csoport: Fájdalomcsillapítók, egyéb opioidok
ATC-kód: N02A X02
A tramadol-hidroklorid centrálisan ható fájdalomcsillapító. Tiszta nem-szelektív mű, delta és kappa morfinreceptor-agonista, nagyobb affinitással a mű‑receptorok iránt. A termék fájdalomcsillapító hatásának egyéb mechanizmusai közül megemlítjük a neuronok általi noradrenalin-újrafelvétel gátlását és a szerotonin-felszabadítás növekedését.

A tramadol-hidrokloridnak köhögéscsillapító hatása van. A morfintól eltérően, a nagyobb tramadol-hidroklorid dózisnak nincs további légzésdeprimáló hatása. A gyomor-bélrendszeri motilitásra sincs hatással. A cardiovascularis rendszerre gyakorolt hatása is enyhének tekinthető. A tramadol-hidrokloridnak a morfinéhoz viszonyított hatása 1/10-1/6–hoz.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok
Belsőleg alkalmazott egyszeri adagot követően a Tridural majdnem teljes egészében felszívódik (>90%).

Abszolút biohasznosulása kb. 70%, étkezéstől függetlenül. A felszívódott tramadol‑hidroklorid és a nem metabolizált tramadol-hidroklorid közötti különbség valószínűleg gyenge „first-pass” hatásnak tudható be. Oralis alkalmazást követően a „first‑pass” hatás maximum 30%-os.

A tramadol-hidroklorid nagy szöveti affinitású (az eloszlási térfogat = 203 ± 40 liter). Megközelítően 20%-a plazmafehérjékhez kötődik.

A 200 mg-os Tridural retard tabletta egyszeres adagban történő alkalmazását követően, gyorsabb stádiumban a 241 ± 62 ng/ml értékű maximális plazmakoncentráció (Cmax) 6 órás átlagos idő (tmax) alatt alakult ki.

A tramadol-hidroklorid áthatol a vér-agy gáton és a placentán. A hatóanyag és O-demetilált származékainak csupán kis mennyiségét találták meg az anyatejben (az alkalmazott dózis 0,1%-a, illetve 0,02%-a).

Az elimináció felezési ideje az alkalmazás módjától függetlenül megközelítően 6 óra. A felezési idő 75 évnél idősebb betegeknél kb. 1,4 faktorral hosszabbítható meg.

Emberben a tramadol-hidroklorid nagymértékben N- és O-demetiláció révén, valamint az O-demetiláció termékeinek glükuronsavval való konjugációjával metabolizálódik. Farmakológiai szempontból csak az O-dezmetiltramadol metabolit aktív. Számottevő mennyiségi egyének közötti különbségeket figyeltek meg a többi metabolitnál: ezideig a vizeletben 11 különböző metabolitot azonosítottak. Állatokon végzett vizsgálatok azt mutatták, hogy az O-dezmetiltramadol 2-4 faktorral hatásosabb mint a szülőmolekula. A felezési ideje (6 egészséges önkéntesben) 7,9 óra volt (5,4 és 9,6 órás tartományban), a tramadol-hidrokloridéhoz hasonlóan.

A CYP3A4 és/vagy a CYP2D6 gátlása, a tramadol-hidroklorid biotranszformációjáért felelős izoenzimek módosíthatják a tramadol-hidrokloridnak vagy aktív metabolitjainak a plazmakoncentrációját. Ezideig klinikailag jelentős kölcsönhatást nem figyeltek meg.

A tramadol-hidroklorid és metabolitjai majdnem teljesen kiürülnek a vizelettel. A vizelettel való halmozódó kiválasztódás az alkalmazott adag összes radioaktivitásának 90%-át teszi ki. Máj- vagy vesekárosodás esetén a felezési idő némileg hosszabb lehet. Májcirózisban szenvedő betegekben a megfigyelt elimináció felezési ideje 13,3 ± 4,9 óra (tramadol-hirdroklorid) és 18,5 ± 9,4 óra (O-dezmetiltramadol) volt, egy szélsőséges esetben jegyeztek fel 22,3 és 36 órás eliminációs felezési időt. Veseelégtelenség esetén (kreatinin-clearance < 5 ml/min), a megfigyelt elimináció felezési ideje 11 ± 3,2 illetve 16,9 ± 3 óra volt, egy szélsőséges esetben pedig 19,5 és 43,2 óra.

A Tridural a javasolt terápiás adagolási módszer keretén belül lineáris farmakokinetikai profilt mutatott.

A szérumkoncentráció és a fájdalomcsillapító hatás közötti kapcsolat dózisfüggő, azonban egyénenként jelentősen változhat. Általában 100 ng/ml és 300 ng/ml közötti szérumkoncentráció hatékony szokott lenni.

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

A farmakológiai biztonságossági, ismételt dózistoxicitási, genotoxicitási vagy karcinogenitási vizsgálatokból származó preklinikai jellegű adatok azt igazolták, hogy a készítmény nem jelent különleges veszélyt az emberre.

Patkányokon és nyulakon végzett vizsgálatok nem mutattak ki teratogén hatást, azonban nagyobb adagban maternotoxicitásnak köszönhetően foetotoxicitás is előfordult.
Patkányokban a tramadol 50 mg/kg/napos adagok felett toxikus hatást váltott ki és megnőtt az újszülött halálozás. Az utódok deformációja közül csontosodási zavar, a hüvely valamint a szemek kinyílásának késése volt megfigyelhető. A hímek fertilitását nem befolyásolta. Nagyobb (50 mg/kg/nap feletti) adagok alkalmazása után a nőstényeknél csökkent a vemhességi arány. Nyulakban 125 mg/kg felett toxikus hatást és az utódoknál a csontváz rendellenességeit figyelték meg.

6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK
6.1 Segédanyagok felsorolása
Tablettamag:
hidrogénezett növényi olaj (gyapotmagból)
magnézium-sztearát (növényi eredetű)
vízmentes kolloid szilícium-dioxid
hidroxipropil-keményítő-foszfát
Tablettabevonat
xantán gumi
hidrogénezett növényi olaj (gyapotmagból)
magnézium-sztearát (növényi eredetű)
vízmentes kolloid szilícium-dioxid
Kollidon SR (összetétele: polivinil-acetát, povidon K30, nátrium-laurilszulfát, vízmentes kolloid szilícium-dioxid)
6.2 Inkompatibilitások
Nem értelmezhető
6.3 Felhasználhatósági időtartam
3 év
6.4 Különleges tárolási előírások
Buborékcsomagolás: Legfeljebb 30°C-on tárolandó.
HDPE-tartály: Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást
6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése
3 vagy 5 vagy 10 vagy 15 vagy 20 vagy 30 vagy 50 vagy 60 vagy 100 db retard tabletta PVC/PVDC/Al buborékfóliában és dobozban

vagy 

3 vagy 5 vagy 10 vagy 15 vagy 30 vagy 60 vagy 100 db retard tabletta PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfóliában és dobozban

vagy 

100 db retard tabletta PP-kupakkal ellátott HDPE-tartályban és dobozban.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

Nincsenek különleges előírások.
Megjegyzés: ( ( (két keresztes)
Osztályozás: II. csoport,

Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA
hgh regulatory sciences Ltd
Ledderhoser Weg 38
D 55543 Bad Kreuznach

Németország
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMAI
OGYI-T-20977/01
 
3x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/02

3x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/03
 
5x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/04

5x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/05
 
10x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/06

10x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/07
 
15x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/08

15x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/09
 
20x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/10
 
30x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/11

30x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/12
 
50x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/13
 
60x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/14

60x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/15
 
100x 
PVC/PVDC/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/16

100x 
PVC/PE/PCTFE (Aclar)/Al buborékfólia

OGYI-T-20977/17
 
100x 
HDPE tartály

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA
2009. augusztus 7.
10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA
2009. augusztus 7.
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