Neregistrovany lé¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 8715/2025-3/OLZP ze dne 22. Cervna 2026.

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Rifampicin/Isoniazid 75 mg/50 mg dispergovatelné tablety

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vase dité za¢ne tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vase dité dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1€kare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dite.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to 1ékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rifampicin/Isoniazid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité zagne ptipravek Rifampicin/Isoniazid uzivat
Jak se pripravek Rifampicin/Isoniazid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rifampicin/Isoniazid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Rifampicin/Isoniazid a k éemu se pouZiva

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid je kombinaci dvou antimykobakterialnich latek rifampicinu a
isoniazidu. Antimykobakterialni latky se déli do tfi skupin: 1éky pouzivané k 1é¢bé tuberkulozy, léky
pouzivané k 1é€bé¢ lepry a Iéky pouzivané k 1é¢b¢ infekci zplisobenych atypickymi mykobakteriemi.
Pripravek Rifampicin/Isoniazid se pouziva k pokracovaci fazi 1éCby tuberkulozy u déti s télesnou
hmotnosti nizsi nez 25 kg.

Tento pripravek je urcen pro pouziti u déti. Bezpecnostni informace pro jeho pouziti u dospélych jsou
dale také uvedeny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité za¢ne pripravek Rifampicin/Isoniazid
uZivat

Vasemu ditéti nesmi byt podan pripravek Rifampicin/Isoniazid, jestliZe:

- je alergické na isoniazid nebo rifampicin, nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

- trpi akutnim onemocnénim jater;

- se u ngj vyskytlo onemocnéni jater vyvolané 1éky;

- ma poskozeni jater spojené s predchozim uzivanim isoniazidu nebo rifampicinu;

- vyskytly se u n¢j zavazné nezaddouci ucinky isoniazidu nebo rifampicinu, jako jsou lékova
horecka nebo zimnice;

- je lé¢eno vorikonazolem (1€k na plisnové infekce) nebo nékterym lékem pouzivanym k 1é¢bé
infekce HIV, ktery patii do skupiny inhibitor( proteazy.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Rifampicin/Isoniazid mtize zplsobit onemocnéni jater (hepatitidu). U svého ditéte peclivé
sledujte priznaky, které by mohly byt zpisobeny po§kozenim jater, jako jsou nevysvétlitelna ztrata
chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, tmava moc, zezloutnuti ktize (zZloutenka), ptetrvavajici inava




delsi nez 3 dny a bolest ¢i citlivost biicha. Pokud se takové priznaky objevi, mate o nich neprodlené
informovat lékate svého ditéte.

Mezi osoby zvlasté ohrozené vznikem hepatitidy patfi:

- osoby starsi 35 let;

- osoby konzumujici alkoholické napoje (viz ,,Ptipravek Rifampicin/Isoniazid s jidlem a pitim*);
- osoby s chronickou poruchou jater;

- osoby aplikujici si injekéné drogy (napf. heroin).

Lékart peclivé zkontroluje funkci jater u Vaseho ditéte, pokud Vase dité patii do nékteré z téchto

rizikovych skupin.

Déle budou peclive sledovany nasledujici osoby:

- osoby uzivajici dlouhodobé né&jaké 1éky pii 1écbé piipravkem Rifampicin/Isoniazid (viz ,,Dalsi
1écivé pripravky a pripravek Rifampicin/Isoniazid);

- osoby trpici brnénim rukou a nohou (periferni neuropatie);

- tchotné Zeny;

- osoby s infekci HIV.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi priznaky podobné chfipce, jako jsou horecka, bolest hlavy, svali
apod., nahlaste to svému lékati, nebot’ pfi¢inou mize byt pripravek Rifampicin/Isoniazid. Brnéni
rukou a nohou (periferni neuropatie) je nejcastéj$im nezadoucim ucinkem isoniazidu, jedné z 1éCivych
latek pripravku Rifampicin/Isoniazid (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u€inky*), zejména u HIV
pozitivnich a podvyzivenych déti 1é€enych na tuberkulézu. O vSech téchto ptiznacich informujte
1ékate svého ditéte. Rutinné mé byt béhem lécby piipravkem Rifampicin/Isoniazid podavan vitamin
B6 (pyridoxin), v davce 5-10 mg denné, protoze ten do zna¢né miry sniZuje riziko rozvoje neuropatie.
Pokud je Vase dit¢ alergické na ethionamid nebo niacin (kyselina nikotinova), sdélte to 1ékafi svého
ditéte, protoze Vase dité muze byt také alergické na pripravek Rifampicin/Isoniazid.

Pokud Vase dité trpi epilepsii nebo mélo v minulosti psychiatrické onemocnéni, informujte o tom
I€kare svého ditéte, protoze to mize ovlivnit jeho schopnost snaset piipravek Rifampicin/Isoniazid.
Pokud ma Vase dit¢€ problémy s ledvinami, cukrovku nebo porfyrii, je dilezité, abyste o tom
informovali 1€kate svého ditéte, protoze piipravek Rifampicin/Isoniazid pro n¢j pak mtze byt
nevhodny.

Pokud Vase dité uziva kortison nebo jiny kortisonu podobny 1€k, je dulezité, abyste o tom informovali
lékate svého ditéte, protoze mize byt nutné zvysit davku kortizonu béhem 1éCby ditéte pripravkem
Rifampicin/Isoniazid.

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid miize ménit barvu t€lesnych tekutin, jako jsou moc, hleny a slzy, do
Cervenooranzova. To je zplisobeno rifampicinem obsazenym v piipravku a nemusite o tom informovat
lékate Vaseho ditéte. Pripravek Rifampicin/Isoniazid také miize ménit barvu kontaktnich ¢ocek.
Pripravek Rifampicin/Isoniazid mtze snizit u¢inky peroralni antikoncepce. Proto je tfeba pouzivat
jinou nebo dal§i metodu antikoncepce (napt. kondomy, nitrod€lozni télisko nebo pesar) béhem 1é¢by
ptipravkem Rifampicin/Isoniazid.

Je dulezité, aby 1¢kar Vaseho ditéte vedél o vSech zndmkach nemoci zjisténych u Vaseho ditéte, a to i
v pripad¢, ze si myslite, Ze tyto ptiznaky s tuberkul6zni infekei nesouvisi.

Pripravek Rifampicin/Isoniazid obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mtze byt
Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit. Informujte 1ékate svého ditéte, pokud Vase
dité trpi metabolickou poruchou zvanou fenylketonurie. Lékat rozhodne, zda lze piipravek
Rifampicin/Isoniazid podévat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rifampicin/Isoniazid

Je dilezité, abyste 1ékate svého ditéte informoval(a), pokud Vase dité uziva, nebo v nedavné dobé
uzivalo jakékoli jiné 1éky, v¢etné 1€kt dostupnych bez 1ékatského piedpisu. Ty mohou ovlivnit G¢inek
ptipravku Rifampicin/Isoniazid nebo naopak ptipravek Rifampicin/Isoniazid miZze ovlivnit uc¢inek
jinych 1€kt. Nezadouci ucinky 1€kt se mohou zhorsit a/nebo se mlize snizit tcinnost 1éku.



Ptipravek Rifampicin/Isoniazid nema byt Vasim ditétem uZzivan spole¢né s:

- vorikonazolem (I€k pouzivany k 1€cbé plisnovych infekei);

- léky k 1écbe infekce HIV zvanymi inhibitory proteazy;

- hydroxidem hlinitym (lékem pouzivanym k 1écbé zazivacich potizi a jinych zaludecnich
poruch);

- disulfiramem (Iékem pouzivanym k 1é¢bé chronického alkoholismu).

Lécivé latky piipravku Rifampicin/Isoniazid mohou také vzajemné pisobit s mnoha dal§imi léky,

véetné napt.:

- ekt k 1écbe infekce HIV (napf. efavirenz, nevirapin);

- 1éka k 1écbé plisnovych infekei (napt. ketokonazol, flukonazol);

- antibiotik (napf. klarithromycin);

- 1€kt k 1é¢be malarie (napf. chinin);

- imunosupresiv (napi. cyklosporin, takrolimus);

- 1€kt k 1écbé srdecnich onemocnéni (napft. verapamil, digoxin);

- 1éka k 1écbeé zvysené hladiny krevnich lipidi (napt. simvastatin);

- nekterych 1€kl k 1é¢be cukrovky (napf. glibenklamid);

- peroralni antikoncepce (antikoncepce uzivana usty);

- 1éka uzivanych k 1écbe epileptickych zachvatl (napt. fenytoin, karbamazepin, valproat);

- 1€kt uzivanych k 1é€bé spanku (benzodiazepiny, napt. diazepam, flurazepam, triazolam,
midazolam);

- 1éka k 1écbeé nekterych psychiatrickych stavii (neuroleptika, napt. chlorpromazin, haloperidol);

- 1€kt k prevenci vzniku krevnich srazenin (kumarinové nebo indandionové derivaty, napf.
warfarin);

- 1éka pouzivanych pii operacich (narkotika, napt. alfentanil, enfluran);

- kortikosteroidti (napf. prednisolon, 1éky k 1é¢b& zanétd a jinych onemocnéni, jako napft.
praduskové astma ¢i revmatoidni artritida (zanét kloubi));

- 1€kt k ulevée od bolesti (paracetamol).

Uzivani kteréhokoli z téchto piipravkil spolecné s ptipravkem Rifampicin/Isoniazid mize byt
nevhodné nebo si mize vyzadat zménu davkovani.

Piipravek Rifampicin/Isoniazid s jidlem a pitim

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid se uziva nala¢no (nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo dvé hodiny
po jidle).

Pfi uzivani ptipravku Rifampicin/Isoniazid je tfeba se vyhnout konzumaci alkoholu, protoze ten
zvysuje riziko poskozeni jater.

Konzumace syrti nebo ryb (potraviny bohaté na histamin nebo tyramin) béhem 1éCby piipravkem
Rifampicin/Isoniazid maze zptsobit zarudnuti/svédéni klize, pocit horka, zrychleny tep ¢i buseni
srdce, poceni, zimnice nebo pocit studené lepkavé vlhkosti, bolest hlavy a/nebo zavrat. Pokud se u
Vaseho ditéte objevi tyto nezadouci Gcinky, je tieba se vyhnout konzumaci syra a ryb.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat, aby s Vami probral potencialni pfinosy a
rizika 1éCby tuberkulozy pro Vas a Vase dité.

Isoniazid a rifampicin se vylucuji do matetského mléka kojicich matek. U kojenych déti, jejichz matky
dostéavaly isoniazid a rifampicin, nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky. Mnozstvi téchto 1¢kt

v mateiském mléce je vSak ptili§ nizké na to, aby zajistilo dostateCnou prevenci nebo 1écbu
tuberkulozy pro Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Ptipravek Rifampicin/Isoniazid mtze zptisobovat poruchy zraku, zavrat' a mize mit dal$i nezadouci
ucinky na nervovy systém, které mohou negativné ovlivnit schopnost tidit a obsluhovat stroje.



3. Jak se pripravek Rifampicin/Isoniazid uZiva

Piipravek se ma vZdy uzivat pi‘esné podle pokynii lékaie Vaseho ditéte. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se s I€kafem svého ditéte.

Pro pokracovaci fazi 1écby tuberkulézy
Davka ptipravku Rifampicin/Isoniazid zavisi na t€lesné hmotnosti Vaseho ditéte.

Hmotnostni rozmezi Pocet tablet
4az7kg 1
8az 1l kg 2
12 az 15 kg 3
16 az 24 kg 4

Ptislusnou dévku ptipravku Rifampicin/Isoniazid rozmichejte v ptiblizn€ 50 ml vody a ujistéte se, ze
dit¢ vypilo vSechnu tekutinu. Pfipravena smes (tablety dispergované ve vod¢) se ma se vypit do 10
minut. Poté se ma davka okamzité zapit dalsi vodou.

Tablety maji byt uzivany nala¢no (nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo dvé hodiny po jidle).
Pokud ma Vase dit€ onemocnéni ledvin, mize mu lékat predepsat jednotlivé slozky ptipravku
Rifampicin/Isoniazid samostatné, nikoli v jedné tablete.

Pripravek Rifampicin/Isoniazid neni doporucen pro déti s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 25 kg. Tém ma
byt predepisovana davka obvykla pro dospé€lé osoby.

O délce 1écby vhodné pro Vase dité rozhodne jeho osetiujici 1€kar.

JestliZe Vase dité uzilo vice pripravku Rifampicin/Isoniazid, neZ mélo

Pokud Vase dit¢ omylem uzije pfilis§ mnoho tablet, neprodlen¢ kontaktujte 1ékatre svého ditéte nebo
nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost. Vezméte s sebou obal od tablet, abyste mohli snadno popsat, co
Vase dit¢ uzilo. Poziti ptili§ velkého mnozstvi pripravku Rifampicin/Isoniazid mize zpisobit zvraceni,
gastrointestinalni poruchy, horecku, bolest hlavy, zavrat’, settelou artikulaci, halucinace a/nebo
poruchy zraku. Kize se mize zbarvit do ¢ervenooranzova a mize dojit k otoku obliceje a svédeni.

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat pripravek Rifampicin/Isoniazid

Je dulezité, aby Vase dit€ nevynechalo Zadnou davku. Pokud doslo k vynechédni davky, ma byt davka
uzita co nejdiive, s vyjimkou ptipadii, kdy ma byt dalsi planovana davka uzita v nasledujicich 6
hodinach. Opomenutou davku zcela vynechejte tehdy, pokud je jiz téméf ¢as na dalsi pravidelnou
davku.

Nezdvojnasobujte Vasemu ditéti nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud Vase dité zvraci méné nez 1 hodinu po uziti tohoto pripravku, ma uzit dalsi davku. Vase dité
nemusi uzit dalsi davku, pokud mu bylo nevolno vice nez 1 hodinu po uziti ptipravku
Rifampicin/Isoniazid.

JestliZe VasSe dité prestalo uzivat pripravek Rifampicin/Isoniazid

Tento pfipravek nemate svému ditéti prestat podavat, aniz byste se poradili s jeho oSetiujicim lékafem.
P1ilis brzké ukonceni uzivani tablet nemusi Vase dité pred infekci ochranit nebo mtize zptisobit jeji
navrat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékate svého ditéte.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i piipravek Rifampicin/Isoniazid nezadouci G¢inky, které se ale
nemuseji vyskytnout u kazdého.

Pti 1écbé tuberkuldzy neni vzdy mozné odlisit nezadouci G¢inky zptisobené piipravkem
Rifampicin/Isoniazid od téch, které jsou zplisobeny jinymi 1éky, jez mize Vase dité uzivat soucasné. Z
tohoto diivodu je dulezité, abyste 1ékafe informoval(a) o jakékoli zméné zdravotniho stavu Vaseho
ditéte.



U pacientl léCenych rifampicinem a isoniazidem se vyskytly nasledujici nezadouci G¢inky.

Nejdulezitéjsimi nezddoucimi u€inky isoniazidu a rifampicinu jsou poskozeni nervil (viz nize) a
zavazny zanét jater (hepatitida), ktery maze vést az k timrti.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

(mohou postihnout vice nez I z 10 pacientii):

- pocity brnéni, pichéni nebo necitlivost kiize, zejména na nohou a rukou (periferni neuropatie).
Lékar Vasemu ditéti predepise doplnkovy 1ék obsahujici vitamin B6 (pyridoxin), ktery tento
ucinek potlacuje (viz vyse bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

- zvySeni aktivity jaternich enzymi, méfeno v krevnich vzorcich (viz vySe bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®). Obvykle se aktivita jaterniho enzymu zvySuje béhem prvnich 1-3 mésict 1écby a
s pokracujici 1é¢bou se vraci na obvyklou uroven. Kdyz hodnoty stoupnou nad urc¢itou uroven,
lékat miize rozhodnout o ukonceni 1é¢by ptipravkem Rifampicin/Isoniazid.

- zrudnuti

Casté nezadouci icinky

(mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- nacervenalé zbarveni télesnych tekutin, jako jsou moc, hleny, slzy, sliny a pot
- prijem

- bolest biicha

- nechutenstvi

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- kozni reakce s vyrazkou a/nebo svédénim

- poruchy menstrua¢niho cyklu

Méné casté nezadouci ucinky

(mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- zanét jater (hepatitida)

- epileptické zachvaty

- bolest hlavy

- zanét mozku

- zmeény osobnosti a poruchy paméti

Pokud u Vaseho ditéte zaznamenate znamky nemoci naznacujici poskozeni jater (viz bod 2
,Upozornéni a opatfeni‘‘), neprodlené informujte jeho osetfujiciho l¢kafte.

Vzacné nezadouci Gcinky

(mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

- zanét zaludecni sliznice (gastritida)

- sttevni infekce

- zanét ledvin (nefritida)

- citlivost klize na svétlo (fotosenzitivni reakce)
- zanét nebo zduteni spojivek (konjunktivitida)

Nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu ,,Neni znamo*

(z dostupnych udajit nelze urcit)

- alergické reakce doprovazené horeCkou, bolestmi svalt a kaSlem

- zavazné kozni reakce doprovazené horeckou, puchyii a postiZzenim sliznic, zivot ohrozujici
anafylaktické reakce

- zavrat, ospalost

- zmatenost, dezorientace, halucinace

- zanét plic (pneumonitida)

- zanét zrakového nervu (opticka neuritida)

- nahromadéni kyselin v téle (metabolicka acidoza), zvysena hladina glukosy v krvi, syndrom z
nedostatku vitaminu zvany pelagra (napt. s demenci, fidkou stolici a zanéty kuze)
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- kovova chut, sucho v ustech, plynatost, zacpa

- potiZze s mo¢enim

- zmény v poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, eozinofilie, agranulocytoza), které
mohou vést ke zvySenému riziku infekce

- sniZzeni poctu Cervenych krvinek (anémie), které muze vést k tinavé, slabosti a dusnosti

- snizeny pocet krevnich desticek, coz mtze vést ke zvySenému riziku vzniku modfin a krvaceni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to jeho 1ékari. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci uc¢inky mizete hlésit prostfednictvim webového formulatfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rifampicin/Isoniazid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Lahvicky

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Uchovavejte v suchu. Chrante pfed svétlem.

Po otevieni lahvicky spotfebujte do 120 dnti.

Stripy

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Uchovavejte v suchu. Chraiite pted svétlem.

Nepouzivejte piipravek Rifampicin/Isoniazid po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu jako
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rifampicin/Isoniazid obsahuje
Lécivymi latkami jsou rifampicin a isoniazid.
Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 75 mg rifampicinu a 50 mg isoniazidu.
Dalsimi slozkami ptipravku jsou:

- Mikrokrystalicka celulosa

- Krospovidon

- Povidon

- Bily Selak

- Sodna sul kroskarmelosy

- Aspartam

- Malinové aroma

- Magnesium-stearat

Jak pripravek Rifampicin/Isoniazid vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Rifampicin/Isoniazid jsou cihloveé cervené, skvrnité, kulaté, bikonvexni tablety s hlubokou
ryhou na jedné stran¢ a hladkym povrchem na druhé strané.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety ani k rozdéleni na stejné davky.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvicky

Dispergovatelné tablety jsou baleny v LDPE sacku vlozeném do trojnasobn€ laminovaného sacku
ulozeného v HPDE lahvicce (kulata mlécné bila lahvicka se Sroubovacim uzavérem) uzaviené
bezpecnostnim uzaveérem garantujicim neporuSenost obalu.

Velikost baleni: 100 tablet

Stripy
Dispergovatelné tablety jsou baleny v Al/Al stripu po 10 tabletach, krabicka obsahuje 10 stript.
Velikost baleni: 10 x 10 tablet

Al/Al stripy po 28 tabletach, krabicka obsahuje 3 stripy.
Velikost baleni: 3 x 28 tablet

Dodavatel a vyrobce

Dodavatel

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.
Off.: Atlanta Arcade, Marol Church Road,
Andheri (E), Mumbai - 400 059.

Vyrobce

OXALIS LABS

Village Theda, P.O. Lodhimajra,
Tehsil Baddi, Dist. Solan,
Himachal Pradesh, Indie - 174101.

Macleods Pharmaceuticals Limited
Plot No 25-27, Survey No 366,
Premier Industrial Estate,

Kachigam, Daman, 396 210, Indie.

Tel +91-0260 2244337

Email — nishata@macleodspharma.com

Pro veskeré informace ohledné tohoto 1éCiva se obrat'te na dodavatele (viz vyse).

Distributor neregistrovaného 1é&ivého piipravku v Ceské republice:
Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2021.
Oddil 5 byl aktualizovan v dubnu 2025.

Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na internetovych strankdach Svetové
zdravotnickeé organizace (WHO): https://extranet.who.int/prequal/.



https://extranet.who.int/prequal/

