CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetimezyna Baby, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SClowyY

1 ml roztworu zawiera 10 m@etirizini dihydrochloridum(cetyryzyny dichlorowodorku).

1 ml odpowiada 20 kroplom.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: metytalpalroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Przezroczysty, bezbarwny i bezwonny roztwér o stmdkmaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINI CZNE
4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych:

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawowamtych nosa i oczu, zezanych
Z sezonowym i przewleklym alergicznym zapaleni@omy sluzowej nosa.

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawéwe\pltekiej idiopatycznej pokrzywki

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli
10 mg (20 kropli) raz na deb

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 2,5 mg dwa razy nag(b kropli dwa razy na dab.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mg dwa razy nag@(l® kropli dwa razy na deh
Mtodziez powyzej 12 lat: 10 mg raz na delg20 kropli).

Pacjenci w podesztym wieku
Brak danych wskazggych na konieczrnid zmniejszenia dawki leku u oséb w podesztym wigéslj
czynna¢ nerek jest u nich prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lubegkimi zaburzeniami czynsa nerek

Brak danych okrdajagcych stosunek skutecziwd do bezpiecagstwa stosowania u pacjentow z
zaburzeniami czynrsoi nerek. Poniewacetyryzyna jest wydalana gtdwnie przez nerki (pawnkt
5.2), w przypadku braku mnitwosci zastosowania alternatywnego leczenia, gmstpomedzy
poszczegdlnymi dawkami mugzy¢ ustalone indywidualnie w zaleosci od czynnéci nerek.
Dawkowanie naley zmodyfikowa zgodnie z porisz tabel. Aby skorzysté z tabeli dawkowania,
nalezy obliczye klirens kreatyniny (GJ) w ml/min. Cl, (ml/min) mazna oblicz¢ na podstawie
stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugajsk nas¢pujacym wzorem:



[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)

Clkr =

72 x gtenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

(x 0,85 dla kobiet)

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentow zwabkniami czynngci nerek

Czynnac¢ nerek

Klirens kreatyniny (ml/min)

Dawka igstcs¢ podawania

Prawidtowa czynn& nerek

>80

10 mg raz na deb

tagodne zaburzenia czyriop | 50-79 10 mg raz na dgb

nerek

Umiarkowane zaburzenia 30-49 5 mg raz na deb

czynndaci nerek

Cigzkie zaburzenia czynioi <30 5 mg co drugi dzie

nerek

Schyikowa choroba nerek, <10 Stosowanie przeciwwskazane

pacjenci dializowani

U dzieci i mlodziey z zaburzeniami czyndoi nerek dawk nalezy ustal@ indywidualnie na
podstawie klirensu kreatyniny, wieku oraz masyajadcjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czyriigowatroby

Nie ma koniecznii dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniaymieaci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czyriigonerek oraz z zaburzeniami czydoowatroby

Zaleca s} dostosowanie dawkowania (patrz paeiy ,Pacjenci z umiarkowanymi lubegkimi

zaburzeniami czynrgi nerek”).

Sposéb podawania

Podanie doustne. Krople najewlaé na hzke lub rozcigiczye w wodzie i przyy¢ doustnie. W

przypadku przygotowywania roztworu nafenzia¢ pod uwag, ze obgtos¢ wody, do ktérej dodaje
si¢ krople, powinna by dostosowana do iai, jaka pacjent (w szczegoléoi dziecko) jest w stanie
potknaé. Roztwor nalgy przyja¢ bezpdrednio po przyrgdzeniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanej czynra, hydroksyzyr, pochodne piperazyny
substang pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

lub na kkolwiek

Pacjenci z aizkimi zaburzeniami czynrégi nerek z klirensem kreatyniny mniejszynz @D ml/min
4.4 Specjalne ostrzeéenia i $srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji¢dizy alkoholem (w gteniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyry stosowan w dawkach terapeutycznych. Jedimkaleca sizachowanie ostimosci
podczas przyjmowania cetyryzyny jednaogse z alkoholem.

Nalezy zachowd ostraznos¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka zatrzymania mo¢mo. uszkodzony
rdzex kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaetyryzyna mee zwiksz& ryzyko
zatrzymania moczu.

Zaleca s} ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z padfaozéiz u pacjentow z ryzykiem



wystpienia drgawek.

Leki przeciwhistaminowe hamujwyniki skornych testow alergicznych, dlatego przegkonaniem
takich testow wymagana jest trzydniowa przerwatwsimsowaniu.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydro&eyoesan magpowodowa reakcje
alergiczne (mgliwe reakcje typu pinego).

Dzieci i mtodzig
Nie zaleca s stosowania tego produktu leczniczego u niempindzieci w wieku poniej 2 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Ze wzgkdu na witdciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne i profletanciji cetyryzyny, nie
oczekuje si interakcji z tym lekiem przeciwhistaminowym. W pprowadzonych badaniach
poréwnawczych lekébw w zasadzie nie odnotowano anmterakcji farmakodynamicznych ani
znacacych farmakokinetycznych, szczegolnie z pseudogfedrteofiling (400 mg/dob).

Procent absorpcji cetyryzyny nie zmniejsza pb podaniu pokarmu, chospada szybkg jej
wchfaniania.

Alkohol

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji¢dizy alkoholem (w steniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyry stosowan w dawkach terapeutycznych. Jedimkaleca sizachowanie ostimosci
podczas przyjmowania cetyryzyny jednaogse z alkoholem.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane kliniczne dotycgce stosowania cetyryzyny waey s3 ograniczone. Badania przeprowadzone na

zwierztach nie wykazuj bezpdredniego lub p&redniego szkodliwego wptywu na przebiegzgi
rozwéj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lubzwoj pourodzeniowy. Naky zachowaé
ostraznos¢ podczas przepisywania cetyryzny kobietom yeyi

Karmienie piersj

Cetyryzyna przenika do mleka matki wezgniach wynosgeych od 25% do 90% ¢ftenia leku w
osoczu (w zatnosci od czasu pobierania prébek po podaniu). Dlategery zachowa ostraznosé
podczas przepisywania cetyryzyny u kobiet kaoych piersi.

Wptyw na ptodnéc¢
Nie ma dosjpnych danych odrsmie wptywu na ptodn& u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny wczalej dawce 10 mg nie wykazaly istotnego
klinicznie wplywu na zdoln& prowadzenia pojazdéw, odczuwanie se&gchooraz sprawné
psychofizyczg.

Pacjenci planacy prowadzenie pojazdéw, wykongy potencjalnie niebezpieczne czyaciolub
obstugugcy maszyny powinni zwré€iuwag; na reakaj organizmu na lek oraz nie powinni stoséwa
dawek wekszych ni zalecane.

U tych wraliwych pacjentow, jednoczesne stosowanie cetyryzyaikoholem lub lekami o dziataniu
hamupcym na drodkowy ukfad nerwowy, m@ nasilé wptyw leku na zdoln& reagowania i
koncentracji.



4.8 Dziatania niepazadane

W badaniach klinicznych wykazanie cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziaani
niepazgdane ze stronysoodkowego ukfadu nerwowego 0 nieznacznym nasilewidym sennéc,
zmeczenie, boéle i zawroty glowy. W niektérych przypadk obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagoaistowodowych receptoréw H1 i jest praktycznie
pozbawiona aktywrnii cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypattkidngci w oddawaniu
moczu, zaburzeakomodacji oka i suckoi btonysluzowej jamy ustne;.

Zgtaszano przypadki zaburzezynndci watroby ze zwgkszory aktywndcia enzymow vgtrobowych
i ze zwikszonym sgzeniem bilirubiny. W wgkszdaci przypadkow uspowaty one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Kontrolowane, kliniczne lub farmakokliniczne badamirowadzone metadoodwadjnieslepej préby,
poréwnupce cetyryzyn w zalecanych dawkach (10 mg dziennie) z placeboidaymi preparatami
przeciwhistaminowymi, dla ktérych znangitsciowe dane dotyezre bezpieczestwa, obgty ponad
3200 oso6b.

Z tej préby w badaniach kontrolowanych placebo dédyryzyny w dawce 10 mg odnotowano
nastpujace dziatania niepadane wystpujace z czstcicia 1,0 % lub wysz:

Dziatania niepazadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(zgodnie z terminologa dziatan (n=3260) (n=3061)
niepozgdanych

wg WHO)

Zaburzenia ogdlne

Zmgczenie 1,63% 0,95%

Zaburzenia srodkowego i
obwodowego uktadu nerwowego

Zawroty gtowy 1,10% 0,98%
Béle gtowy 7,42% 8,07%
Zaburzenigolgdka i jelit

Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchd¢ btonysluzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudndci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne

Sennd¢ 963% 5,00%
Zaburzenia ukfadu oddechowego

Zapalenie gardia 1,29% 1,34%

Chat statystycznie estsza nt w przypadku placebo, senddoyta w wigkszaci przypadkow tagodna
lub srednio nasilona. Obiektywne testy, jak wykazano nmych badaniach, potwierdzityge u
mitodych, zdrowych ochotnikéw lek w zalecanej dzigjroawce nie zaburza codziennych akty¥ano

Dzieci i mtodzie

Dziatania niepoadane uwzgidnione w Klinicznych lub farmakoklinicznych badastia
kontrolowanych placebo, wygiujace z czstascia 1 % lub wysz u niemowit i dzieci w wieku od 6
mieskcy do 12 lat obejmuyj




Dziatania niepazadane Cetyryzyna Placebo
(zgodnie z terminologa dziatan (n =1656) (n=1294)
niepozgdanych

wg WHO)

Zaburzeniaolgdka i jelit

Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne

Senndé 1,8% 1,4%
Zaburzenia ukfadu oddechowego

Zapalenie btongluzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogolne

Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodgce z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu
Oprécz wymienionych powgj dziata niepazadanych wysgpujacych podczas badlinicznych, po
wprowadzeniu leku do obrotu, zgltaszano g@agtce przypadki dziakaniepazgdanych.

Dziatania niepgadane opisano zgodnie z klasyfikacjktadow i naradow MedDRA, a ich agstas¢
0szacowano na podstawie danych glmsych po wprowadzeniu produktu leczniczego do abrot

Czestaé¢ wystepowania okrélono nasgpujaco: bardzo ogsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10)
niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czgstas¢ nieznana (nie mma okrali¢ czestasci na podstawie doginych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwitiwosci
Bardzo rzadko: wstgs anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i ggviania
Czestaé¢ nieznana: zwikszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne a&mhie, depresja, omamy, bezsesino
Bardzo rzadko: tiki

Czestas¢ nieznana: m§li samobojcze

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Niezbyt czsto: parestezja

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenigeie, dystonia, dyskineza
Czstaé¢ nieznana: amnezja, zaburzenia pgoni

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewmeawidzenie, rotacja gatek ocznych

Zaburzenia ucha i binika
Czestas¢ nieznana: zawroty glowy pochodzeniadstikowego

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia




Zaburzeniaolgdka i jelit
Niezbyt czsto: biegunka

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych
Rzadko: nieprawidtowa czynsdwatroby (zwikkszona aktywn@& aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej,y-GTP i zwkkszone sizenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j

Niezbyt czsto:swiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obek naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawaniezonamimowolne oddawanie moczu
Czstaé¢ nieznana: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obreki

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwgkszenie masy ciata

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalegce do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie podejrzewane
dziatania niepggdane za poednictwem

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkBiobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 30&ad: ndl@urpl.gov.p!

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzynsvsigzane gtdwnie z dziatlaniem na
osrodkowy uktad nerwowy lub magwskazyw& na dziatanie przeciwcholinergiczne. Po peey
dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy gkiszej od zalecanej dawki dobowej zgtaszano
nastpujgce dziatania niepadane: spjtanie, biegunk, zawroty glowy, zraczenie, bole gtowy, zte
samopoczucie, rozszerzeuienic,swiad, niepokdj ruchowy, sedagjsennéc¢, ostupienie,
tachykard¢, drzenie, zatrzymanie moczu.

Postpowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum nie jest znane.

W przypadku przedawkowania zalecalsczenie objawowe lub podtrzymug. Jeeli od zaycia
zbyt dwzej dawki leku nie migto zbyt wiele czasu, natg rozwazy¢ wykonanie ptukaniaotagdka.
Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metbdlizy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistamindialapce ogolnie, pochodne piperazyny,



kod ATC: RO6AEQ7

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowiekat @bym i selektywnym antagonist
obwodowych receptorow histaminowych Badania wizania z receptorem in vitro nie wykazaty
istotnego powinowactwa do innych receptorow .

Oprocz dziatania antagonistycznego w stosunku depteréw H, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentéw z nadwnaoscia (atoph) poddawanych prowokacji alergenem,
dawka 10 mg podawana raz lub dwa razy nadiebmuje naptyw komérek poej fazy reakcji
zapalnej, eozynofili, do skory i spojowek.

Badania u zdrowych ochotnikow wykazahg, cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje cgak
prowadzaca do powstawaniagbli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywolagrodskornym
podawaniem histaminy w bardzoayeh stzeniach, ale nie ustalono zyku ze skuteczrigia.

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wie 5 do 12 lat nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dziatanie cetyryzyustpowanie Rbli pokrzywkowych

i zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetymyzyodawan wielokrotnie skéra odzyskuje
normalry reaktywnad¢ na histamig w ciagu 3 dni.

W széciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu zialgzn 186 pacjentéw z alergicznym
zapaleniem btonyluzowej nosa oraz wspotistnagej, tagodmn lub umiarkowan astm, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz naglalgodzita objawy zapalenia btodizowej nosa i nie
wplywata na czynn& ptuc. Badanie to potwierdza bezpietzisvo stosowania cetyryzyny u
pacjentow z alergii z tagodmn lub umiarkowan astng.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawaniazej dawce dobowej wynogzej 60 mg
przez siedem dni nie powodowata statystycznie zeangigo wydtzenia odstpu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach popraiiac zycia pacjentow z przewlektym
i sezonowym alergicznym zapaleniem bishyzowej nosa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne stzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okofd r3@ml i wystpuje w cagu

1,0 £ 0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzpoylczas stosowania dawek dobowych 10 mg
przez 10 dni. U ochotnikéw rozktad parametréw fakakdnetycznych, takich jak stenie
maksymalne (Gax) i pole pod krzyw (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchianiania cetyryzignz zmniejsza szybké wchtaniania
cetyryzyny.W przypadku podawania cetyryzyny w poistaztworu, kapsutek i tabletek,
biodostpnai¢ jest podobna.

Dystrybucja
Pozorna olgitos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Vijzanie cetyryzyny z biatkami osocza wynosi
93+0,3 %. Cetyryzyna nie wptywa naamanie warfaryny z biatkami.

Metabolizm
Cetyryzyna nie podlega w znacznym stopniu efekfmeiwszego przégia.

Eliminacja
Okoto dwie trzecie podanej dawki jest wydalane zremn w postaci niezmienionej. Ostateczny okres
poéttrwania wynosi ok. 10 godzin.



Liniowos¢ lub nieliniowa¢
Cetryzyna w zakresiegien od 5 do 60 mg wykazuje liniankinetyke.

Szczegdblne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku

U 16 pacjentéw w podesztym wieku po podaniu doespgjedynczej dawki 10 mg okres péitrwania
wydtuzyt sie o okoto 50%, a klirens zmniejszyksd 40% w poréwnaniu z pozostatymi pacjentami.
Wydaje st¢, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikow edesziym wieku jest zwzane z
zaburzeniem czynroi nerek.

Dzieci i niemowdta

U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres poéttrwanidycgzyny wynosit okoto 6 godzin, a u dzieci w
wieku 2-6 lat - 5 godzin. U niemoutli dzieci w wieku od 6 do 24 miesly okres poitrwania jest
zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czysgbnerek

Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw ndagmi zaburzeniami czynéd nerek (klirens
kreatyniny powyej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikbw. U pacfemtz umiarkowanymi
zaburzeniami czynrici nerek okres péttrwania byt 3 razy dézy, a klirens o 70% mniejszyznu
zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kyeetty mniejszy nt 7 ml/min), ktérym podano
doustnie cetyryzyeiw pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania bsdZy dizszy, a klirens o 70%
mniejszy nz u 0sob zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyda bguwana z osocza w niewielkim
stopniu. Konieczna jest modyfikacja dawkowania cj@@ow z umiarkowanymi lub gikimi
zaburzeniami czynrgoi nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czysgowgtroby

U pacjentéw z przewleklymi chorobamigtkoby (marské¢ zétciowa, choroby dotyere mizszu
watroby, choroby zwjzane z zastojerici), ktorym podano 10 lub 20 mg cetyryzyny w pbjeczej
dawce, okres pottrwania wydig sic 0 50%, a klirens zmniejszyt o 40% w poréwnaniu asmb
zdrowych.

Modyfikacja dawkowania jest konieczna tylko u tymdcjentow z zaburzeniami czyriicowatroby, u
ktorych jednoczénie wystpuja zaburzenia czynioi nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemtjych bada farmakologicznych dotygeych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczw po podaniu wielokrotnym, genotoksycZnp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuaprodukcg, nie ujawniag wystpowania
szczegOllnego zagrenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomochiczych

Glicerol

Glikol propylenowy

Sacharyna sodowa

Sodu octan

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Kwas octowy lodowaty

Woda oczyszczana



6.2. Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

W oryginalnym opakowaniu: 4 lata.
Po otwarciu opakowania: 4 tygodnie

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C. Chront od $wiatta.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartoéé opakowania

Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem z pykeu oraz zakitka z polipropylenu i polietylenu
o dwej gestasci w tekturowym pudetku z ulogkdla pacjenta.
Opakowanie zawiera 20 ml roztworu.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usum¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.

H-1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10686

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 30.04.2004
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 2.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



