CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniejszy produkt leczniczyduzie dodatkowo monitorowany. Umdiwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpiecastwie. Osoby nalece do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane. Aby dowiedziesie, jak zgtaszé dziatania
niepazagdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dubine, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 10 mg ozenoksao@agifoxacinuin
Substancje pomochicze 0 znanym dziataniu:

Jeden gram kremu zawiera 1 mg kwasu benzoesowegdQ)- 150 mg glikolu propylenowego i 40 mg
alkoholu stearylowego

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

Krem jest jasnzotty,jednorodny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Dubine jest wskazany do krétkotrwatego leczdisieajca zakanego bezgcherzowego u dorostych,
miodziezy, dzieci i niemowdt (w wieku 6 miesiecy i starszych) (patrz punkt i4541).

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne wytyczne dotyee prawidtowego stosowania produktow leczniczych o
dziataniu przeciwbakteryjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doradli, mtodziez, dzieci, niemowgta w wieku 6 miesiecy i starsze
Cienlg warstwe kremu naley naktad& na zmienion chorobowo sk dwa razy na dapprzez 5 dni. W
razie konieczn&i, leczony obszar skory nmoa przykry sterylnym bandaem lub opatrunkiem gazowym.

Pacjentow nie wykazggych odpowiedzi klinicznej w ggu trzech dnia naky ponownie zbadalub
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia.

Szczegolne grupy pacjentow



Osoby w podesziym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenia czynioi nerek
Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Patrz punl&.5

Zaburzenia czynioi wgtroby
Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Patrz puni&.5

Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono dotychczas skuteczsw i bezpieczéstwa stosowania kremu z ozenoksacyf mg/g u dzieci
w wieku ponkej 6 mies¢cy. Obecnie dogpne dane sa opisane w punktach 5.1 i 5.2, ale atearpoda
zalecé dotyczcych dawkowania

Sposo6b podawania

Ozenoksacyna jest przeznaczonageghie do stosowania na skor

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca s stosowania ozenoksacyny w leczeniu liszajcaza#@o gcherzowego (patrz punkt 5.1).

Nie okre&lono skuteczngi i bezpieczastwa w nasipujacym przypadku:

. liszajca zakanego gcherzowego,
. zmian o liszajcowatych o catkowitej powierzchni pdril00 crfiu dorostych i mtodziy,
. zmian o liszajcowatych o catkowitej powierzchni pdrl00 criilubprzekraczajce 2% catkowitej

powierzchni ciata u dzieci w wieku pamej 12 lat.

Skuteczné¢ ozenoksacyny w leczeniu liszajca zakego u pacjentéw z wcasej wysepujacymi
chorobami skory nie byta oceniana w badaniachddimych.

Uczulenie lub aizkie miejscowe podeaienie

W przypadku uczulenia lubgikiego miejscowego podiaienia wywotanego stosowaniem ozenoksacyny,
nalezy przerw& leczenie, ostrmie zmy krem i rozpocz¢é odpowiedm alternatywn terape zakaenia.

Nalezy zachowa ostranosé stosugc produkt u pacjentow ze zyiszory wrazliwoscia skory, np w tgdziku
rézowatym lub tojotokowym zapaleniu skéry, gdzaobserwowano pogorszenie choréb skory.

Oczy i btony$luzowe

Nalezy chront oczy i btonysluzowe przed kontaktem z kremem zawigegin ozenoksacyn

Potkniccie
Nalezy zachowa ostranosé, aby unikaé potkniecia co jest szczegdlnie wae u dzieci ze zmianami w
okolicy ust.

Produkt Dubine zawiera glikol propylenowy, ktéry meonvywotywa podranienie skory.
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Produkt Dubine zawiera alkohol stearylowy, ktéryz@@owodowé miejscowe reakcje skérne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Produkt Dubine zawiera kwas benzoesowy, ktorgermowodowda miejscowe podraienie skory, oczu i
bton sluzowych oraz nasitazéttaczle u wezeéniakow i noworodkow zottaczly, urodzonych w terminie, ze
wzgledu na toze wchtania si przez skdg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw jednoczesnego naktadania ozenoksacyny i impyoduktow leczniczych do stosowania
miejscowego na ten sam obszar skéry nie byt badaiyjest zalecany.

Ozenoksacyna w mikrosomachtwoby cziowieka wykazuje w dych stzeniach (100 uM) tagodne,
bezpgarednie konkurencyjne hamowanie CYP3A4 i prawdopod®iv dwych stzeniach (200 pM) bardzo
tagodne i zalene od czasu hamowanie CYP2C9. Po miejscowym stosoweemu (10 mg/g) u dorostych
oraz dzieci i mtodziey w wieku 6 miesjcy i starszych, nie obserwowano ekspozycji ogéltrojmswvej na
ozenoksacyg (patrz punkt 5.2). Dlatego nie przewiduje, siby jednoczesne podanie substratow CYP3A4 i
CYP2C9 w postaci o dziataniu ogélnoustrojowym prdaitp do klinicznie istothego hamowania ich
metabolizmu przez ozenoksaeyn

Ozenoksacyna nie pobudza aktyweicenzyméw P450 in vitro.

Dane pochodgce z badain vitro bardzo silnie sugeryjze stosowanie ozenoksacyny w skojarzeniu z
powszechnie stosowanysrodkami przeciwdrobnoustrojowymi nie powinno stanbragraenia dla
rezultatéw klinicznych.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych dotygeych stosowania ozenoksacyny u kobiet ayi Badania prowadzone na
zwierztach wykazaty toksyczny wptyw na rozrodéz@o podaniu doustnym (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy sie spodziewé wptywu na cazg, poniewa ekspozycja ogolnoustrojowa na ozenoksaggat

minimalna.
Produkt Dubine mize by¢ stosowany w okresiegay.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy ozenoksacyna przenika do mlekakiegio. Nie badano przenikania ozenoksacyny do
mleka na zwiergach. Nie nalgy sic spodziewa wptywu na organizm dzieci karmionych piergboniewa
ekspozycja ogolnoustrojowa na ozenoksaaykobiet karmjcych piersi jest minimalnakrem Dubine
moze by stosowany podczas karmienia pigr$V celu zachowania ostnoeosci aby zapobiec
przypadkowemu doustnemu pregiu leku przez dziecko karmione pierstaleca si unikanie naktadania
kremu Dubine w okolicach piersi,

Plodna¢

Nie ma danych dotygzych wptywu ozenoksacyny na ptoddaztowieka. W badaniach prowadzonych na
zwierztach nie wykazano wplywu leczenia na ptogthnsamca ani samicy (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Dubine nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wym na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpiedetwa

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niejpmlanymi w badaniach klinicznych z udziatem 559 patdjer z
powierzchniowymi zakaeniami skory byty podeaienia w miejscu stosowania, ktére gpjmniej niz 1%
pacjentow.

Podczas badaklinicznych nie zgtaszangadnych istotnych zagren bezpieczastwa.

Lista dzialaé niepazadanych

Czestdé¢ dziatar niepazadanych okréono stosujc nas¢pujaca konwencg: bardzo cgsto £1/10), czsto
(>1/100, <1/10), niezbyt esto £1/1000, <1/100), rzadke>1/10,000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000),
nieznana (ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie degtnych danych).

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wystepowania dziatania niegadane g wymienione zgodnie
ze zmniejszajcym sk nasileniem:

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Niezbyt casto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu stosowania Podranienia w miejscu stosowania
Swiad w miejscu stosowania

Dzieci i mtodzie

Podczas programu badklinicznych nie zgtoszongadnych dziata niepazadanych leku u dzieci i
miodziezy.

Przewiduje sj, ze czstas¢, rodzaj i nasilenie dziateniepazadanych u dzieci i mtodziy beda podobne jak
u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszania podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieglane za paednictwem Departament Monitorowania Niegpdanych Dziata
Produktow Leczniczych Uetlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Wawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszatakze podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jakiekolwiek podmiotowe i przedmiotowe objawy pra@#owania po zastosowaniu miejscowym lub
przypadkowym potkriciu produktu, naley leczy¢ objawowo.

Nie jest znaneadne specyficzne antidotum.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki i chemegpeutyki do stosowania dermatologicznego,
antybiotyki do stosowania miejscowego. Kod ATC: Bo@.4

Mechanizm dziatania

Ozenoksacyna naig do grupy chinolonéw niefluorowanych o podwéjnyantugcym dziataniu na enzymy
biorace udziat w replikacji DNA bakterii, gyrazA DNA i topoizomeraz typu IV. To dziatanie jest
zwigzane ze zdolnig chinolonow do stabilizacji komplekséw DNA, a w véiacie rownie gyrazy DNA i
topoizomerazy typu 1V, blokagej progresj widetek replikacyjnych.

Wiasciwosci bakteriobodjcze ozenoksacyny wykazano w ekspenyaad z wyznaczeniem krzywych (ang.
mean kill experiments).

Mechanizm opornei

Rozwdj opornéci na chinolony przypisuje gmutacji punktowej w pojedynczych regionach genow
kodujacych gyraz DNA (gyrA) i topoizomerag typu IV (grlA) okreslanych jako Regiony Determirige
Oporna¢ na Chinolony (ang. Quinolone Resistance-Deterrgiitegions, QRDR).

Hamupc gyraz DNA i topoizomerag typu IV, ozenoksacyna wykazuje podwodjne dziatami@zane z
hamowaniem obu tych enzyméw. W konsekwencji teptingej aktywndéci hamugcej i wiasciwosci
bakteriobdjczych, w przypadku ozenoksacyny obsexwijmak czestas¢ spontanicznego rozwoju
zmutowanych szczepow.

W przypadku dziatania ozenoksacyny na bakterie gfadatnie nie obserwujegsbporngci krzyzowej na
leki przeciwbakteryjne z innych grup, a ozenoksacyachowuje aktywrio w stzeniach mniejszych ni
stezenia krytyczne wobec zmutowanych szczepdw oporngcimne dospne na rynku chinolony.

Warto zauway¢, ze ozenoksacyna wykazuje gadam aktywnd¢ wzgledem szczepow
metycylinowraliwych i metycylinoopornych wszystkich badanychwgaow bakterii.

Dzialania farmakodynamiczne

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Ozenoksacygdziata bakteriobdjczo na wyizolowane bakterie winjgre zakaania skory, w tyn§. aureus
i S. pyogenedProponowane epidemiologiczne wadicodcicia (ECOFF) dI&s. aureus S. pyogenes
wynosz odpowiednio 0,008 i 0,06 ug/ml. Jednak;niée we wraliwosci na produkt pongidzy
populacjami nie gzawsze zwjzane ze gteniami krytycznymi w badaniu klinicznym ani weawosciami
leczniczymi produktu. Z tego wzglu, Europejski Komitet do spraw Oznaczania Lekaliune$ci
EUCAST) zaktadaze wartégci ECOFF mog zaniza¢ aktywna¢ niektérych lekdéw w preparatach do
stosowania miejscowedo.

Gatunki powszechnie wibwe
Staphylococcus aurelis
Streptococcus pyogeries
Staphylococcus capitis*
Staphylococcus epidermidis*
Staphylococcus haemolyticus*
Staphylococcus lundunensis*
Staphylococcus warneii*
Streptococcus agalactiae*

SzczepyStaphylococcus aurewporne na metycylin(MRSA)*
SzczepyStaphylococcus epidermidiporne na metycyligf
Gronkowoce koagulazo-ujemne oporne na metyeyfR-CNS) *
SzczepyStreptococcus pyogenesporne na metycylin

Szczepy Streptococcagalactiae* oporne na metycylig
!Badania kliniczne w sposéb zadowataj wykazaty aktywnés.
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2\ badaniaclhin vitro, ozenoksacyna byta réwnie skuteczna w stosunkmetgcylinowraliwych i metycylinoopornych szczepéw
S.aureus. W badaniach klinicznych, we wszystkidypadkach uzyskano poprawiniczng lub doprowadzono do wyleczenia.

* Badaniain vitro wykazaly szerokie spektrum dziatania ozenoksacgmwjaszcza na bakterie gram dodatnie. Ozenoksatzing
na szczepy bakterii opornych na inne antybiotykiym mupirocyr, chinolony i metycylig.

Skuteczn@’ kliniczna i bezpieczstwo stosowania
Przeprowadzono dwa wielsmdkowe, randomizowane badania kliniczne prowadzoetmd slepej préby

majace na celu poréwnanie skuteczcidkremu z ozenoksacyr{10 mg/g) z placebo, w leczeniu liszajca
zakanego w grupie dorostych oraz dzieci i mtodziéw jednym z nich do kontroli wewirznej stosowano

retapamulieg).

W sumie Ozenoksacyna Placebo
N 723 361 362
0-6 Miesiecy 4 (0.5%) 1 (0.3%) 3 (0.8%)
6 miesice - < 2 lat: 24 (3.3%) 11 (3.0%) 13 (3.6%)

2 lata-< 12 lat
12 lat - <18 lat
> 18 lat

387 (53,5%)
83 (11,5%)
225 (31,1%)

196 (54.3%)
42 (11.6%)
111 (30.7%)

191 (52.8%)
41 (11.3%)
114 (31.5%)

Odpowiedz kliniczna

Ozenoksacyna Placebo
Badanie 1 Badanie 2 Badanie 1 Badanie 2
(N= 155) (N=206) (N= 156) (N=206)
n (%) n (%) n (%) n (%)
Pierwszorzdowy punkt kacowy skuteczmoi
Sukces kliniczny podczas Wizyty 3. (dzié.—7.)
Sukces kliniczny 54 (34,8) 112 (54,4) 30 (19,2) (38,9)
Niepowodzenie 98 (63,2) 91 (44,2) 120 (76,9) 121 (58,7)
kliniczne
Niemazliwy do 3 3 6 7
ustalenia

4 Réznica pomé¢dzy wskanikami sukcesu byta bardzo podobna w obu badarki@ticznych (okoto 0,16) i w obu przypadkach byta

istotna statystycznie, potwierdzajosigniecie wickszego sukcesu klinicznego w grupie z ozenoksanynw grupie placebo na

zakaiczenie leczenia.

- Poréwnania leczenia dokonano wgznie na podstawie rezultatéw Klinicznego Sukcéslinicznego Niepowodzenia. Popraw
kliniczng bez uzyskania catkowitego sukcesu uznawano zawegzenie kliniczne.

- W przypadkach, w ktérych brak odpowiedzi przypispavaniepowodzeniom klinicznym, przeprowadzono daészalizy w celu
oceny wraliwosci. R&nica pomgdzy wskenikami sukcesu byta istotna statystyczneziéa 0,165; 95% CI 0,070 — 0,260;
p<0,001).

Staphylococcus aureusStreptococcus pyogenealezaly do najczsciej wykrywanych patogenow.
Wskaznik sukcesu mikrobiologicznego dla ozenoksacynyt stetystycznie istothprzewag w poréwnaniu
z placebo.

Liczba pacjentow z liszajcem zakegym pzcherzowym waczonych do badeklinicznych ozenoksacyny byta
bardzo ograniczona. Po poteniu danych z dwéch kluczowych baddinicznych, wszystkich pacjentow
(56) z liszajcem zakaym pecherzowym widczono do grupy, w ktérej stosowano ozenoksacyghiorczy
wskaznik odpowiedzi klinicznej w liszajcu zakaym pgcherzowym wyniést 30% (17/56 pacjentow) w
grupie, w ktérej stosowano ozenoksagyB2% (20/61) w grupie placebo. Odsetek pacjentogrupie
leczonej 1% kremem zawiegaym ozenoksacyn u ktorych osjgnicto sukces kliniczny w podgrupie z



postaci pecherzovg znacznie rénit sie pomidzy badaniami: 15,6% (5/32) (Badanie 1) i 50% (4p/2

(Badanie 2), odpowiednio.

Odpowiedz mikrobiologiczna

Ozenoksacyna Placebo
Badanie 1 Badanie 2 Badanie 1 Badanie 2
(N=154) (N=125) (N=152) (N=119)
n (%) n (%) n (%) n (%)
Sukces bakteriologiczny (%) podczas Wizyty 2. (BZe-4.)
Sukces 109 (70,8) 109 (87,2) 58 (38,2) 76 (63,9)
mikrobiologiczny
Niepowodzenie 37 (24) 16 (12,8) 90 (59,2) 32 (26,9)
mikrobiologiczne
Niemazliwy do 8 0 4 11
ustalenia
Sukce bakteriologiczny (%) podczas Wizyty 3. (Karleczenia, Dzik 6.—7.)
Sukces 122 (79.2) 115 (92) 86 (56.6) 87 (73.1)
mikrobiologiczny
Niepowodzenie 16 (10.4) 8 (6,4) 55 (36.2) 20 (16.8)
mikrobiologiczne
Niemazliwy do 16 2 11 12
ustalenia

Tylko kilka infekcji wywotanych przez S. aureus bypornych na metycylin cyprofloksacya,

mupirocyre, kwas fusydowy lub retapamudin

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Nie stwierdzono wykrywalnych pozioméw ekspozycjdbwpustrojowej u dorostych zdrowych ochotnikow

ani u dorostych pacjentéw z liszajcem zakan po wielokrotnym miejscowym stosowaniu kremu

zawierajcego ozenoksacyn(10 mg/g) przez 7 dni, na powierzchni skéry ni&osizonej i skory z otarciem.

Dystrybucja

[14C]-Ozenoksacyna wie st z biatkami osocza w stopniu umiarkowanym (~80 8%$w osoczu

ludzkim i psa, i nie wykazuje zaleosci od stzenia.
Metabolizm

W badaniach na zwiegtach (nawinkach miniaturowych i szczurach) ozenoksacyna lbygdalana gtéwnie
W postaci niezmienionej.

Eliminacja
Ze wzgkdu na to, ze w badaniach klinicznych nie stwierdeaykrywalnych pozioméw ekspozycji
ogolnoustrojowej, nie badano eliminacji u ludzi.

Szczegolne grupy pacjentow

Brak danych farmakokinetycznych u pacjentow z zagniami czynnéci nerek lub wtroby. Jednake, ze
wzgledu na toze nie obserwowano wykrywalnych pozioméw w osocie pnzewiduje si probleméw z
bezpieczastwem.




Dzieci i mtodzie

U dzieci z liszajcem zakaym w (wieku powyej 6 mies¢cy) nie obserwowano wykrywalnych pozioméw
ekspozycji ogélnoustrojowej po miejscowym stosowddriemu z ozenoksacyri10 mg/kg mc.) dwa razy na
dobe przez 5 dni, z wyjtkiem jednego pacjenta z probkami krwi, w ktéryazijpmy te byty bardzo zkione
do granicy oznaczaldoi (0,5 ng/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania z dawkami podawanymi wielokrotnie

Ozenoksacyna po podaniu miejscowym byfa dobrzedwaigna. Po pojedynczym podaniu ozenoksacyny na
skor uzyskano poziomy ozenoksacyny w osoczu niiOQ, natomiast matekspozyagj ogolnoustrojow
wykryto po stosowaniu leku na skdurzez 28 dni.

Ozenoksacyna byta rowriglobrze tolerowana przéwinki miniaturowe po stosowaniu zaréwno na gkor
nieuszkodzog, jak i skoe z otarciem przez kolejnych 28 dni.

W badaniach toksykologicznych na szczurach i psadieustnym podawaniem wielokrotnych dawek przez
okres 28 dni, NOAEL wyniost 125 mg/kg mc./aotb0 mg/kg mc./dofy odpowiednio w kadym badaniu.
Ze wzgkdu na niewiell ekspozyaj ogdlnoustrojow, nie przewiduje gidziata niepazadanych.

Genotoksycznid

W wyniku przeprowadzenia wymaganego zestawu teggwotoksycznéi w trakcie ktorych oceniano
potencjalne dziatanie genotoksyczne (test Amee#,rta komorkach chtoniaka i test mikidjowy u
szczura in vivo) nie uzyskano dowodéw dziataniaagahnego/genotoksycznego.

Toksycznd¢ reprodukeyjna

Ekspozycja ogdlnoustrojowa na ozenoksaagyo doustnym podaniu do 500 mg/kg mc./gabszczuréw nie
wywierata niekorzystnego wptywu na ptodiasamcow lub samic, gie, laktacg i zachowanie

macierzyiskie w pokoleniu FO, a tak nie wplywata na parametry rozrodcze ani na madebstu w
pokoleniu F1, gdzie wykazano wymiernezginia ozenoksacyny w osoczu mtodych (pokolenie Blgri

po porodzie. U krdlika, po implantacji obserwowagmonienie oraz odpowiadge mu zmniejszenie liczby
zywych ptodéw w miocie po stosowaniu dawki 40 mgfg./dole. Ponadto, u szczura i krélika, po podaniu
dawek 500 mg/kg mc./deb 40 mg/kg mc./dopodpowiednio, w okresie giy, obserwowano zmniejszenia
masy ciata ptodu, co z kolei spowodowato afiénie rozwoju uktadu szkieletowego, ale produkt ni
wywotat powanych anomalii w nargdach trzewnych ani w uktadzie szkieletowym ptoddow.

Miode zwierzta

W trakcie 2-tygodniowego badania toksycarigpo wielokrotnym podaniu doustnym u mtodych psaw,
ktorym uzyskano odpowiednekspozyaj ogolnoustrojow, NOAEL wynidst 100 mg/kg mc./deb

Brak dowoddw toksycznego dziatania na stawy.

Miejscowa tolerancja

W przeprowadzonych badaniach nieklinicznych nachoksacyn nie obserwowano typowych dziata
niepazadanych chinolonéw takich jak potencjat wywotywanéakcji fototoksycznych, fotoalergicznych i
uczulapcych.

Ocena ryzyka dlarodowiska

Badania oceny ryzyka dkodowiska wykazatyze ozenoksacyna me stwarza zagraenia dlasrodowiska
wodnego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolu stearynian
Monopalmitynostearynian glikolu etylenowego
Makrogologlicerydu oleinian
Oktylododekanol

Alkohol stearylowy

Glikol propylenowy

Kwas benzoesowy (E-210)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci
Tuba nieotwarta: 3 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 45 dni.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa od wewtrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym z zakgetkHDPE, w
tekturowym pudetku.

Produkt Dubine jest daginy w tubie zawierajej 10 g kremu.

6.6 Specjaln&rodki dotyczace usuwania

Po otwarciu, j&i nie uptymat jeszcze 45-dniowy okres vaosci, tule mozna ponownie zastosowao
drugiego leczenia,

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami

Ten produkt leczniczy mie stwarza ryzyko dlasrodowiska (patrz punkt 5.3.).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos lll, 94
08028 Barcelona
Hiszpania
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