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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orlistat Sandoz 60 mg

tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tvrda tobolka obsahuje orlistatum 60 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka se svétle modrym vickem a svétle modrym télem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg je indikovan ke sniZeni télesné hmotnosti u dospélych
pacienti s nadvahou (index t&lesné hmotnosti (BMI) > 28 kg/m?), uZiva se v kombinaci s
mirné nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuka.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Davkovadni

Dospéli

Doporucend davka ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg je jedna 60mg tobolka uZivana tfikrat
denné.

Béhem 24 hodin se nesmi uzit vice nez tfi 60mg tobolky.

Lécba by neméla trvat déle nez 6 mésici.

Pokud pacienti nejsou schopni dosahnout snizeni té€lesné hmotnosti po 12 tydnech 1écby

piipravkem Orlistat Sandoz 60 mg, méli by se poradit s 1ékafem nebo 1€karnikem. Je mozné,
ze bude tieba 1écbu ukoncit.
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Dieta a cviCeni jsou dulezitou soucasti programu snizovani télesné hmotnosti. Doporucuje se
zacCit s programem diety a cviCeni jesté pred zacatkem 1éCby ptipravkem Orlistat Sandoz 60
mg.

Béhem lécby orlistatem musi byt pacient na nutriéné vyvazené, mirné nizkokalorické dieté,
ktera obsahuje ptiblizné€ 30 % kalorii z tukii (napt. v dieté s obsahem 2 000 kcal/den je obsah
tuku < 67 g). Denni piijem tuki, cukrii a bilkovin by mél byt rozdélen do tii hlavnich jidel.

V programu diety a cviceni je tfeba pokracovat i po ukonceni 1é€by ptipravkem Orlistat
Sandoz 60 mg.

Zv14$tni skupiny pacienti

Pediatricka populace
Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let, z
diavodu nedostatku udaji o bezpecnosti a i€innosti.

Starsi pacienti (>635 let)

O pouziti orlistatu u starSich osob jsou dostupné jen omezené tidaje.

Protoze se vSak orlistat absorbuje jen minimalné, neni u starSich osob nutnd uprava
davkovani.

Pacienti s renalni nebo hepatalni insuficienci

Utinky orlistatu u osob se snizenou funkci jater a/nebo ledvin nebyly hodnoceny. Nicméné
vzhledem k tomu, Ze orlistat se jen minimalné absorbuje, neni u osob se snizenou funkci jater
a/nebo ledvin uprava davkovani nutna.

Zptisob podani

Tobolka se uziva spolu s vodou bezprostiedné pied jidlem, v pribéhu jidla nebo do jedné
hodiny po kazdém hlavnim jidle. Jestlize pacient nckteré jidlo vynechal nebo jestlize
neobsahovalo zadné tuky, je tfeba davku orlistatu vynechat.

4.3 Kontraindikace

Ptecitlivélost na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
Soucasna Iécba cyklosporinem (viz bod 4.5)

Chronicky malabsorpcni syndrom

Cholestaza

Tehotenstvi (viz bod 4.6)

Kojeni (viz bod 4.6)

Soucasna 1é€ba warfarinem nebo jinymi peroralnimi antikoagulancii (viz body 4.5 a 4.8)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pacienty je tfeba upozornit, aby dodrzovali doporucena dietetickd opatfeni (viz bod 4.2). Pti
uzivani orlistatu s jednotlivym jidlem nebo dietou s vysokym obsahem tuku se mize zvysit
pravdépodobnost vyskytu gastrointestinalnich ptiznakt (viz bod 4.8).



Lécba orlistatem miize potencidlné snizit absorpci vitamina rozpustnych v tucich (A, D, E a
K) (viz bod 4.5). Z tohoto diivodu by se m¢l pied spanim uzivat multivitaminovy dopln¢k.

Vzhledem k tomu, Ze snizeni télesné hmotnosti miize byt provazeno zlepSenou metabolickou
kompenzaci diabetu, mé¢li by se pacienti, ktetfi uzivaji antidiabetika, poradit pfed zacatkem
1écby ptipravkem Orlistat Sandoz 60 mg s Iékafem o ptipadné upravé davkovani
antidiabetika.

Pokles télesné hmotnosti mize byt provazen zlepSenim hodnot krevniho tlaku a hladin
cholesterolu.

Pacienti, ktefi uzivaji léky na hypertenzi nebo hypercholesterolémii, by se méli poradit s
lI¢kafem nebo lékarnikem o ptipadné upravé davkovani téchto 1€kl pii uzivani piipravku
Orlistat Sandoz 60 mg.

Pacienti, ktefi uzivaji amiodaron, se pfed zacatkem lécby ptipravkem Orlistat Sandoz 60 mg
musi poradit s Iékafem (viz bod 4.5).

Pti podavani orlistatu byly hlaSeny piipady krvaceni z rekta. Pokud k tomu dojde, je tfeba,
aby se pacient poradil s 1¢karem.

K prevenci ptipadného selhdni perordlni antikoncepce, ke kterému by mohlo dojit v pfipadé
zéavazného prijmu, se doporucuje pouziti alespoil jedné dalsi antikoncep¢ni metody (viz bod
4.5).

Pacienti s onemocnénim ledvin se pfed zahdjenim lécby piipravkem Orlistat Sandoz 60 mg
musi poradit s lékafem, nebot’ uZivani orlistatu mize byt vzacné spojeno s hyperoxalurii a
oxalatovou nefropatii (viz oddil 4.8).

Pacienti uzivajici levothyroxin se musi poradit se svym lékafem, diive nez zahdji 1écbu
piipravkem Orlistat Sandoz 60 mg, nebot’ mize byt zapotiebi uzivat orlistat a levothyroxin v
odli$nou denni dobu a mliZze byt rovnéz tieba davkovani levothyroxinu upravit. Pfi sou¢asném
podavani orlistatu a levothyroxinu miize dojit k hypotyreéze a/nebo ke zhorSeni kontroly
hypotyredzy (viz bod 4.5).

Pacienti uZzivajici antiepileptikum se musi poradit se svym lékafem, diive nez zahdji 1écbu
piipravkem Orlistat Sandoz 60 mg, nebot’ je tfeba tyto pacienty sledovat z hlediska moznych
zmén ve frekvenci a sile kie¢i. Pokud k témto zméndm dojde, je tfeba zvazit podavani
orlistatu a antiepileptika v rtiznou dobu (viz bod 4.5).

4.5  Interakce s jinymi léCivy a j¢iné formy interakce

Cyklosporin
Ve studii zaméfené na lékovou interakci bylo zaznamenano sniZeni plasmatickych

koncentraci cyklosporinu, které bylo také hlaseno v nékolika piipadech, kdy byl cyklosporin
podavan spolecné s orlistatem. Toto by potencidln€¢ mohlo vést ke snizeni imunosupresivniho
ucinku. Soucasné uzivani pripravku Orlistat Sandoz 60 mg a cyklosporinu je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Peroralni antikoagulancia




Pokud se wartfarin nebo jind antikoagulancia kombinuji s orlistatem, mize dojit k ovlivnéni
hodnot mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) (viz bod 4.8). Soucasné podavani
ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg a warfarinu nebo jinych peroralnich antikoagulancii je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Peroralni kontraceptiva

Ve specifickych studiich lékovych interakci byla prokdzana nepfitomnost interakci mezi
peroralnimi kontraceptivy a orlistatem. V ojedinélych ptipadech miize orlistat nepfimo snizit
biologickou dostupnost peroralnich kontraceptiv a vést k neocekavanému téhotenstvi. V
ptipad¢ zavazného prijmu se doporucuje pouziti dalsi antikoncepcni metody (viz bod 4.4).

Levothyroxin
Pokud se orlistat a levothyroxin uzivaji soucasné, miize se vyskytnout hypotyredza a/nebo

snizena kontrola hypotyredzy (viz bod 4.4). Divodem miize byt snizend absorpce soli jodu
a/nebo levothyroxinu.

Antiepileptika

U pacienti léCenych soubézné orlistatem a antiepileptikem, naptiklad valproatem nebo
lamotriginem, u nichZ nelze vylou¢it kauzalni souvislost s interakcemi, byly hlaSeny zachvaty
kieci. Orlistat mlize sniZovat absorpci antiepileptik a zpiisobovat tak kiece (viz bod 4.4).

Vitaminy rozpustné v tucich

Lécba orlistatem by mohla vést k poruse vstiebavani vitaminti rozpustnych v tucich (A,D,E a
K).

V klinickych studiich zlstaly u prevazné vétSiny jedinct léenych orlistatem po dobu
nepiekracujici

4 plné roky hladiny vitamini A, D, E, K a beta karotenu v normélnich hodnotéch.

Pacientim se ma vSak doporucit, aby pfed spanim uzivali multivitaminovy doplné€k, aby byl
zarucen dostateCny pifijem vitamini (viz bod 4.4).

Akarbdza
Farmakokinetické interak¢éni studie se neprovadély, proto se uZivani ptipravku Orlistat
Sandoz 60 mg u pacientii 1é€enych akarbozou nedoporucuje.

Amiodaron

Pfi jednordzovém podani amiodaronu omezenému poctu zdravych dobrovolniki, kterym byl
soucasn¢ podavan orlistat, bylo pozorovano snizeni plasmatickych koncentraci amiodaronu.
Klinicky vyznam tohoto G€inku u pacientii [é€enych amiodaronem neni znam. Pacienti, kteti
amiodaron uzivaji, by se m¢li pfed zacatkem 1é¢by ptipravkem Orlistat Sandoz 60 mg poradit
s lékafem. Je mozné, Ze béhem 1écby ptipravkem Orlistat Sandoz 60 mg bude tfeba upravit
davkovani amiodaronu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny v plodném véku/ Kontracepce u muzii a Zen

K prevenci mozného selhani ordlni antikoncepce pii tézkém priijmu se doporucuje pouzivani
doplnkové metody antikoncepce (viz body 4.4. a 4.5.).



Tchotenstvi

O udincich orlistatu podavaného v dob¢ téhotenstvi nejsou k dispozici zadné klinické udaje.
Studie na zvifatech nenaznacuji zadné pfimé nebo nepfimé Skodlivé ucinky na pribch
téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Orlistat Sandoz 60mg je v téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni
Protoze neni zndmo, zda se orlistat vylucuje do matetského mléka, je pripravek v obdobi
kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3).

Fertilita
Studie na zvitatech neprokazaly skodlivé u¢inky z hlediska fertility.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Orlistat nemd zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezadouci reakce na orlistat maji pfevazné gastrointestinalni charakter a souviseji s
farmakologickym G¢inkem zabratiujicim absorpci tukt piijatych v potravé.

Gastrointestinalni neZzadouci Ucinky, které byly pozorovany v klinickych studiich s orlistatem
60mg v trvani 18mésicti az 2 roky byly prevazné piechodné a mirné. VéEtSinou se vyskytovaly
na zacatku 1éCby (prvni 3 mésice) a u vétSiny pacientl se projevily jen jednou. Konzumace
nizkotu¢né diety snizuje pravdépodobnost vyskytu gastrointestinalnich reakci (viz bod 4.4).

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny déle podle tiidy organovych systémi a Getnosti. Cetnosti jsou
definovany takto: velmi Casté¢ (>1/10), casté¢ (=1/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000) a velmi vzacné (<1/10 000) , neni znadmo (z
dostupnych udajl nelze urcit).

Frekvence nezadoucich G¢inkd zaznamenanych béhem post-marketingového sledovani nejsou
znamy jelikoz tyto nezadouci ucinky byly hlaSeny dobrovolné z populace o neznamém poctu

osob.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezddouci ucinky prezentovany dle klesajici zdvaznosti.

Trida organovych systémi a ¢etnost NeZadouci ucéinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo: Pokles protrombinu a zvyseni INR (viz body
4.3 a4.5).

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Hypersenzitivni reakce véetné anafylaxe,
bronchospasmu,  angioedému, svédéni,




vyrazky a kopfivky.

Psychiatrické poruchy

Casté:

Uzkost *

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté:

Casté:

Neni znamo:

Olejovité Spinéni z rekta
Unik stolice pii flatulenci
Nuceni na stolici
Mastné/olejovita stolice
Olejovité vyprazdinovani
Flatulence

Mekka stolice

Bolesti bricha
Inkontinence stolice
Tekuta stolice
Cast&jsi defekace

Divertikulitida
Pankreatitida
Mirné krvaceni z rekta (viz bod 4.4)

Poruchy ledvin a mocovych ccest

Neni znamo:

Oxalatova nefropatie

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni zndmo:

Hepatitida, kterd miiZze byt zadvazna
Cholelitiaza
ZvySeni transamindz a alkalické fosfatazy

Poruchy kiiZze a podkoZzni tkané

Neni znamo:

Bul6zni erupce

* W r ~ r oW M O W 4 W /4 /4 14 14 W
Je pravdépodobné, ze 1écba orlistatem muze vyvolat uzkost z ocekavani nebo sekundarné v
dasledku gastrointestinalnich nezadoucich ucinki.

4.9 Predavkovani




Jednotliva davka 800 mg orlistatu a opakované davky az 400 mg orlistatu tfikrat denné po
dobu 15 dni nevedly u subjektli s normalni hmotnosti a u obéznich subjekti k signifikantnim
nezadoucim nalezim. Obéznim pacientim byly navic po dobu 6 mésicti podavany tiikrat
denné¢ davky 240 mg orlistatu. VétSina piipadt predavkovani orlistatem, které byly
zaznamenany v obdobi po uvedeni pfipravku na trh, nebyla spojena se zadnymi nezadoucimi
ucinky, nebo byly zaznamenany nezadouci ucinky podobné tém, které jsou popsdny v
souvislosti s doporuc¢enym davkovanim orlistatu.

Pti predavkovani je nutno se poradit slékatem. V ptipadé, ze by doslo k vyznamnému
ptedavkovani orlistatem, doporucuje se pacienta sledovat po dobu 24 hodin. Podle vysledki
studii provadénych jak na zvifatech, tak na lidech by mély byt jakékoli systémové ucinky
spojené s inhibici lipdzy piisobenim orlistatu rychle reverzibilni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva k terapii obezity, kromé dietetik, periferné¢ pusobici
1é¢iva k terapii obezity, ATC kod: AOSABOI.

Orlistat je U¢inny, specificky a dlouhodobé¢ plisobici inhibitor lipaz zazivaciho traktu. Lécebné
pusobi v luminu zaludku a tenkého stieva, kde vytvari kovalentni vazbu s aktivnim serinovym
mistem Zalude¢ni a pankreatické lipazy. Inaktivovany enzym tak neni schopen hydrolyzovat
tuk obsazeny ve stravé ve formé triglyceridi na vstiebatelné mastné kyseliny a
monoglyceridy.

Na zakladé¢ klinickych studii se odhaduje, Ze orlistat v davce 60 mg uzivané tiikrat denné
zabrani absorpci ptiblizné 25 % tukl ptijatych v potravé. Podani orlistatu vede ke zvySeni
obsahu tuku ve stolici jiz za 24 az 48 hodin. Pti preruseni 1é€by se obsah tuku ve stolici
obvykle vraci na troven pted 1é€bou béhem 48 az 72 hodin.

Utinnost orlistatu 60 mg uzivaného tfikrat denné v kombinaci s nizkokalorickou
nizkotukovou dietou podporuji dvé dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované
studie u dospélych s BMI> 28 kg/m”. Primarni ukazatel, zména t&lesné hmotnosti oproti
vychozi télesné hmotnosti (v dobé randomizace), byl hodnocen vzhledem ke zméné télesné
hmotnosti proti vychozi télesné hmotnosti v pribéhu ¢asu (Tabulka 1) a k procentudlnimu
podilu jedinct, ktefi dosahli > 5% nebo > 10% poklesu télesné hmotnosti oproti hodnoté
vychozi télesné hmotnosti (Tabulka 2). I kdyz byl pokles télesné hmotnosti hodnocen v
pribéhu 12 mésict 1écby v obou studiich, k nejvétSimu poklesu télesné hmotnosti doslo
b&hem prvnich 6 mésicu.

Tabulka 1: G¢inek 6mési¢ni 1é¢by na vychozi télesnou hmotnost

Lécebna N Stiedni hodnota | Stiredni hodnota
skupina relativni zmény | zmény (kg)
(%)
Studie 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°
Studie 2 Placebo 183 -1,17 -1,05




Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59%

Souhrnné tdaje | Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4.40°

* p<0,001 versus placebo

Tabulka 2: analyza respondérii po 6 mésicich

Ubytek >5% vychozi télesné|Ubytek >10%  vychozi télesné
hmotnosti hmotnosti
(%)
(%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Studie 1 30,9 54,6" 10,3 21,3
Studie 2 21,3 37,7° 2,2 10,5
Souhrnné tdaje | 26,4 46,7° 6,5 16,2°

Porovnani s placebem: * p<0,001; ° p<0,01

Kromé poklesu télesné hmotnosti 1é¢ba orlistatem v davce 60 mg po 6 mésicich pfinesla navic
dalsi dileZzité ptinosy pro zdravi. Stfedni hodnota relativni zmény celkového cholesterolu byla
-2,4 % pro orlistat v davece 60 mg (vychozi hodnota 5,20 mmol/l) a +2,8 % pro placebo
(vychozi hodnota 5,26 mmol/l). Stfedni hodnota relativni zmény LDL cholesterolu byla -
3,5 % pro orlistat v davce 60 mg (vychozi hodnota 3,3 mmol/l) a +3,8 % pro placebo (vychozi
hodnota 3,41 mmol/lI). Pro obvod pasu byla stfedni hodnota zmény -4,5 cm pro orlistat
v davce 60 mg (vychozi hodnota 103,7 cm) a -3,6 cm pro placebo (vychozi hodnota 103,5
cm). VSechna srovnani s placebem byla statisticky vyznamna.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Studie provadéné u dobrovolnikli jak s normaélni hmotnosti, tak obéznich ukazaly, ze
mnozstvi vstfebaného orlistatu bylo minimalni. Plasmatické koncentrace nezménéného
orlistatu byly 8 hodin po peroralnim podani 360 mg orlistatu neméftitelné (< 5 ng/ml).

Celkové lze konstatovat, Ze pii lécebnych davkach byl nezménény orlistat v plasmé zjiStén
pouze sporadicky a jeho koncentrace byly extrémné nizké (< 10 ng/ml neboli 0,02 pmol),
piicemz akumulace nebyla prokézéana, coz je ve shodé s minimalni absorpci orlistatu.

Distribuce

Distribuéni objem neni mozné urcit, protoZze 1éciva latka se absorbuje minimalné a nema
z4ddnou definovanou systémovou farmakokinetiku. In vitro se orlistat z > 99 % vaze na
plasmatické bilkoviny (pficemz hlavnimi vazebnymi bilkovinami jsou lipoproteiny a
albumin). Do erytrocytl orlistat prostupuje minimalné.

Biotransformace

Podle vysledkt studii na zvitatech se orlistat pravdépodobné metabolizuje predevsim ve sténé
gastrointestindlniho traktu. Studie s obéznimi pacienty prokazaly v t€ minimalni ¢asti podané
latky, kterd byla systémové absorbovana, dva hlavni metabolity, M1 (¢tyi¢lenny laktonovy
hydrolyzovany kruh) a M3 (M1 s rozstépenym N-formylleucinovym zbytkem), které tvotily
pfiblizné 42 % celkové plasmatické koncentrace.
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M1 a M3 maji otevieny beta-laktonovy kruh a extrémné nizkou inhibi¢ni aktivitu vici lipaze
(1000krat, respektive 2500krat nizsi nez orlistat). S ohledem na tuto nizkou inhibi¢ni aktivitu
a nizké plasmatické hladiny pfi terapeutickych davkach (v priméru 26 ng/ml, respektive 108
ng/ml) jsou tyto metabolity povaZzovany za farmakologicky bezpfedmétné.

Eliminace

Studie provadéné usubjektii s normalni hmotnosti a subjekti obéznich prokdzaly, ze
neabsorbované 1éCivo se vylucuje pfevazné stolici. Ptiblizné 97 % podané latky se vyloucilo
stolici, z toho 83 % v nezménéné forme.

Kumulativni renélni exkrece latek odvozenych od orlistatu byla < 2 % podané davky. Doba
potfebnd k Gplnému vylouceni (stolici a moci) byla 3 az 5 dni. Nebyly prokazéany rozdily ve
vylu¢ovani orlistatu u dobrovolnikii s normalni hmotnosti a obéznich jedinct. Orlistat,
metabolity M1 a M3 se vylucuji Zlu€ovymi cestami.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Udaje ziskané ze standardnich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity pfi podéani
opakovanych davek, genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ni toxicity neprokéazaly zadné
zvlastni riziko pro lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Népli tobolky:

Mikrokrystalické celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Natrium-lauryl-sulfat

Pouzdro tobolky:
Zelatina
Indigokarmin (E132)
Oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Blistry: 3 roky
Lahvicky: 2 roky, po prvnim otevieni 6 mésici.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

AI/PVC/PVdC blistr obsahujici 21, 42, 60, 84, 90 a 126 tvrdych tobolek.

AI/PVC/PCTFE blistr obsahujici 21, 42, 60, 84, 90 a 126 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicka zabezpeCena proti manipulaci uzaviena membranou z papiru-vosku-Al-
polyethylentereftaldtu-PE se stlacovacim PE uzévérem s pojistnym paskem obsahujici 42 a

84 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicka zabezpec¢ena proti manipulaci uzaviena stlacovacim PE uzavérem s pojistnym
paskem obsahujici vysousedlo silikagelu molekulova sita obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicka zabezpefena proti manipulaci uzaviend stlatovacim PE uzavérem s pojistnym
paskem obsahujici vysousedlo silikagel se Sirokymi pory obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicka zabezpe€ena proti manipulaci uzaviena stlacovacim PE uzavérem s pojistnym
paskem obsahujici vysousedlo silikagel s izkymi pory obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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