CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Floxamic Neo, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 5,45 mg moksyfloksacyny chlorowodorku, co odpowiada 5 mg
moksyfloksacyny.

Kazda kropla do oczu zawiera 0,2 mg moksyfloksacyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Zielono-zo6tty, przezroczysty roztwor

pH: 6,5-7,2

Osmolalno$¢: 275 - 310 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie ropnego bakteryjnego zapalenia spojowek, wywotanego przez szczepy wrazliwe
na moksyfloksacyne (patrz punkty 4.4 15.1).

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdéb podawania
Podanie do oka.

Stosowanie u dorostych, w tym u pacjentow w podeszlym wieku (>65 lat)

Zalecang dawka jest jedna kropla produktu do chorego oka (oczu) 3 razy na dobe.

Poprawa nastepuje zwykle w ciggu 5 dni, ale leczenie powinno by¢ kontynuowane jeszcze przez
kolejne 2-3 dni. Jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy w ciggu 5 dni od rozpoczecia leczenia, nalezy
ponownie rozwazy¢ stusznos¢ dokonanego rozpoznania i (lub) zastosowanego leczenia. Czas trwania
leczenia zalezy od nasilenia choroby oraz klinicznego i bakteriologicznego przebiegu zakazenia.

Dzieci i mlodziez
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci watroby i nerek
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy pamigtac¢ o tym, by nie
dotyka¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic sgsiadujacych z okiem lub innych powierzchni.

Aby zapobiec wchianianiu kropli przez blone Sluzowa nosa, szczegélnie u noworodkow i dzieci,
zaleca si¢ zamknigcie kanatu nosowo-1zowego na czas 2 do 3 minut po podaniu kropli, poprzez



ucisniecie palcami. Jesli po zdjg¢ciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go
usung¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego.

Jezeli stosuje si¢ wiecej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, pomigdzy
podawaniem kazdego z nich nalezy zachowac¢ co najmniej 5 minut przerwy. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne chinolony lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw otrzymujacych chinolony ogélnoustrojowo, opisywano przypadki powaznych i niekiedy
prowadzacych do $mierci reakcji nadwrazliwos$ci (reakcji anafilaktycznych); niektore wystepowaty po
pierwszej dawce leku. Niekiedy przebiegaty one z zapascig sercowo-naczyniows, utrata Swiadomosci,
obrzekiem naczynio-ruchowym (obejmujacym obrzek krtani, gardta lub twarzy), niedroznoscia drog
oddechowych, dusznoscig, pokrzywka i $wigdem (patrz punkt 4.8).

Jezeli wystgpi reakcja alergiczna na Floxamic Neo, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego. Powazne, ostre reakcje nadwrazliwosci na moksyfloksacyne lub jakikolwiek inny
sktadnik produktu, moga wymagac podjgcia natychmiastowego leczenia doraznego. W przypadkach
uzasadnionych klinicznie nalezy podac tlen i zapewni¢ prawidtowa czynnos¢ uktadu oddechowego.

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu zakazen, dlugotrwate stosowanie
moze spowodowaé nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych, w tym grzybow. W przypadku
wystapienia nadkazenia nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie
alternatywne.

W przypadku ogdlnoustrojowego podania fluorochinolonéw, w tym moksyfloksacyny, mozliwe jest
wystgpienie zapalenia oraz zerwania Sciggien, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku oraz
pacjentow leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Po podaniu produktu Floxamic Neo do oka
stezenie moksyfloksacyny w osoczu jest znacznie nizsze niz po doustnym podaniu moksyfloksacyny
w dawkach terapeutycznych (patrz punkt 4.5 1 5.2). Pomimo to nalezy zachowac ostrozno$¢ i gdy
wystapia pierwsze objawy zapalenia $ciggien nalezy przerwac leczenie produktem Floxamic Neo
(patrz punkt 4.8).

Dane pozwalajace okresli¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu Floxamic Neo w leczeniu
zapalenia spojowek u noworodkow sa bardzo ograniczone. Dlatego, stosowanie tego produktu
leczniczego do leczenia zapalenia spojoéwek u noworodkoéw, nie jest zalecane.

Floxamic Neo nie powinien by¢ stosowany w profilaktyce lub leczeniu empirycznym gonokokowego
zapalenia spojowek, w tym rzezaczkowego zapalenia spojowek noworodkéw, ze wzgledu na
wystepowanie szczepow Neisseria gonorrhoeae opornych na fluorochinolony. Pacjenci z zakazeniami
oka wywotanymi przez Neisseria gonorrhoeae powinni by¢ odpowiednio leczeni ogoélnie.

Stosowanie produktu leczniczego nie jest zalecane w leczeniu zakazen Chlamydia trachomatis

u pacjentow w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie byt on badany w tej grupie wiekowej. Pacjenci
w wieku powyzej 2 lat z zakazeniami oka wywotanymi przez Chlamydia trachomatis powinni by¢
odpowiednio leczeni ogdlnie.

Noworodki z noworodkowym zapaleniem spojowek powinny by¢ leczone odpowiednio do ich stanu,
tzn. leczenie ogodlne w przypadkach wywolanych przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria
gonorrhoeae.



Pacjentéw nalezy poinformowaé by nie uzywali soczewek kontaktowych, gdy wystepujg u nich
przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia bakteryjnego oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji moksyfloksacyny 5 mg/ml krople do
oczu, roztwor. Biorac pod uwagg niskie ogoélnoustrojowe stgzenia moksyfloksacyny, uzyskiwane po
miejscowym podawaniu produktu leczniczego (patrz punkt 5.2), wystapienie interakcji z innymi
produktami leczniczymi nie wydaje si¢ prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania moksyfloksacyny u kobiet w okresie cigzy. Nie

nalezy si¢ spodziewaé wplywu na cigzg, poniewaz ekspozycja ogélnoustrojowa na moksyfloksacyng
jest minimalna. Moksyfloksacyna moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy moksyfloksacyna przenika do mleka ludzkiego. Badania prowadzone na
zwierzetach wykazaly wydzielanie z mlekiem moksyfloksacyny w niskich st¢zeniach, po jej
podawaniu doustnym. Jednakze, podczas stosowania moksyfloksacyny w dawkach terapeutycznych,
nie nalezy spodziewac¢ si¢ wplywu na organizm dzieci karmionych piersig. Moksyfloksacyna moze
by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan oceniajgcych wptyw podania do oka moksyfloksacyny 5 mg/ml krople do
oczu, roztwor na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Floxamic Neo nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, jednakze, podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu, przejsciowe
niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia mogg wplywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu wystapi niewyrazne widzenie, pacjent przed
rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyny musi odczekac, az powrdci ostrosé widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych obejmujacych 2 252 pacjentéw, moksyfloksacyng¢ 5 mg/ml krople do oczu,
roztwor podawano do 8 razy na dobe, z czego ponad 1 900 pacjentow otrzymywato produkt 3 razy na
dobe. Catkowita populacja, w ktorej dokonywano oceny bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego sktadata si¢ z 1 389 pacjentdw ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady, 586 pacjentow

z Japonii i 277 pacjentow z Indii.

W badaniach klinicznych nie opisano zadnych powaznych, okulistycznych lub ogoélnoustrojowych
dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego.

Najczegsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem tym produktem
leczniczym byty podraznienie oka i bol oka, wystepujace z 0golng czestoscia 1 do 2%. Dziatania te
byty tagodne u 96% pacjentow, u ktorych wystapily i tylko jeden pacjent przerwat leczenie z ich
powodu.

Nastegpujace dzialania niepozgdane zostaty sklasyfikowane zgodnie z nastgpujgca konwencjg: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadow
Zaburzenia krwi i ukladu Rzadko zmniejszenie stezenia hemoglobiny
chlonnego
Zaburzenia uktadu Nieznana nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | bol glowy
nerwowego
Rzadko parestezje
Nieznana zawroty glowy
Zaburzenia oka Czesto boél oka, podraznienie oka
Niezbyt czgsto | punkcikowate zapalenie rogowki, suchosc¢
oka, krwawienia spojowkowe,
przekrwienie oka, $wigd oka, obrzek
powiek, uczucie dyskomfortu w oku
Rzadko nieprawidlowosci nabtonka rogowki,
choroba rogéwki, zapalenie spojowek,
zapalenie powiek, obrzgk oka, obrzgk
spojowek, niewyrazne widzenie,
zmniejszona ostro§¢ widzenia,
przemeczenie wzroku, rumien powiek
Nieznana wewng¢trzne zapalenie oka, wrzodziejace
zapalenie rogéwki, nadzerki rogowki,
otarcia rogowki, zwigkszenie ci$nienia
wewnatrz oka, zmg¢tnienie rogowki,
nacieki na rogdwce, ztogi w rogowce,
alergia oka, zapalenie rogéwki, obrzgk
rogowki, $wiatlowstret, obrzek powiek,
zwigkszone tzawienie, wydzielina z oka,
uczucie obecnosci ciala obcego w oczach
Zaburzenia serca Nieznane kotatanie serca
Zaburzenia uktadu Rzadko uczucie dyskomfortu w nosie, bol gardta
oddechowego, klatki 1 krtani, uczucie obecnosci ciata obcego
piersiowej i $rodpiersia (w gardle)
Nieznana duszno$¢
Zaburzenia zotadka 1 jelit Niezbyt czesto zaburzenia smaku
Rzadko wymioty
Nieznana mdlosci
Zaburzenia watroby i drog Rzadko zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
zotciowych alaninowej, zwigkszenie aktywnos$ci
gammaglutamylotransferazy
Zaburzenia skory i tkanki Nieznana rumien, wysypka, $wiad, pokrzywka

podskornej




Opis wybranych dziatan niepozadanych

U pacjentéw otrzymujacych chinolony ogoélnoustrojowo, opisywano przypadki powaznych i niekiedy
prowadzacych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcji anafilaktycznych); niektore wystepowaty po
pierwszej dawce produktu leczniczego. Niekiedy przebiegaly one z towarzyszaca zapascia sercowo-
naczyniowa, utratg $wiadomosci, obrzekiem naczynio-ruchowym (obejmujgcym obrzek krtani, gardta
lub twarzy), niedroznoscia drog oddechowych, dusznoscia, pokrzywka i $wigdem (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony ogdlnoustrojowo, opisywano przypadki zerwania
$ciggien barku, reki, Sciggna Achillesa lub innych $ciggien, wymagajacych leczenia chirurgicznego lub
powodujacych dtugotrwata niepelnosprawnos¢. Badania kliniczne oraz dane zebrane po
wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczace stosowania ogolnoustrojowego chinolonow wskazuja, ze
ryzyko zerwania $ciggien moze by¢ zwigkszone u pacjentdéw otrzymujacych kortykosteroidy,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku oraz w przypadku $ciegien znajdujacych si¢ pod duzym
obcigzeniem, w tym $ciggna Achillesa (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych wykazano, ze stosowanie moksyfloksacyny 5 mg/ml krople do oczu,
roztwor u dzieci 1 mtodziezy, w tym noworodkow, jest bezpieczne. U pacjentéw w wieku ponizej

18 lat, dwoma najczg¢sciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byly podraznienie oraz bol oka,
wystepujace z czestoscig 0,9%.

Z danych uzyskanych w badaniach klinicznych obejmujacych dzieci, w tym noworodki (patrz punkt
5.1) wynika, ze rodzaj i nasilenie dziatan niepozgdanych sa podobne jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ograniczona pojemnos¢ worka spojowkowego praktycznie wyklucza mozliwos¢ przedawkowania
produktu leczniczego.

Calkowita zawarto$¢ moksyfloksacyny w pojedynczym pojemniku jest zbyt mata, aby wywotac
dziatania niepozadane po przypadkowym spozyciu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne; stosowane w leczeniu zakazen, inne leki stosowane
w leczeniu zakazen, kod ATC: SO1AEQ7

Mechanizm dzialania:
Moksyfloksacyna jest fluorochinolonem czwartej generacji; hamuje gyraz¢ DNA i topoizomerazg 1V,
enzymy wymagane do replikacji, naprawy i rekombinacji bakteryjnego DNA.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opornos¢:

Opornos¢ na fluorochinolony, w tym na moksyfloksacyne, na ogdt rozwija si¢ poprzez mutacje
chromosomalne genow kodujacych gyraze DNA i topoizomeraze [V. U bakterii Gram-ujemnych,
oporno$¢ na moksyfloksacyne moze by¢ zalezna od mutacji w uktadzie genow mar (opornosé
wieloantybiotykowa, ang.: multiple antibiotic resistance) i gnr (opornos$¢ na chinolony, ang.:
quinolone resistance). Nie nalezy spodziewaé si¢ wystgpowania opornosci krzyzowej z antybiotykami
betalaktamowymi, makrolidami i aminoglikozydami z uwagi na r6znice w mechanizmie dziatania.

Warto$ci graniczne do oznaczania lekowrazliwosci:

Brak dostepnych danych farmakologicznych skorelowanych z klinicznymi wynikami dla miejscowego
stosowania moksyfloksacyny. W rezultacie, Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwos$ci
Drobnoustrojow (ang.: European Union Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
[EUCAST]) zaleca nastgpujace epidemiologiczne warto$ci graniczne (ang. epidemiological cut-off,
ECOFF) wyznaczone na podstawie krzywych warto§ci minimalnych st¢zen hamujacych (MIC),

w celu wskazania lekowrazliwosci na podawang miejscowo moksyfloksacyne:

Corynebacterium ND
Staphylococcus aureus 0,25 mg/1
Koagulazo-ujemne szczepy Staphylococcus 0,25 mg/1
Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/1
Streptococcus pyogenes 0,5 mg/1
Streptococcus, grupy viridans 0,5 mg/1
Enterobacter spp. 0,25 mg/1
Haemophilus influenzae 0,125 mg/1
Klebsiella spp. 0,25 mg/1
Moraxella catarrhalis 0,25 mg/1
Morganella morganii 0,25 mg/1
Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/1
Pseudomonas aeruginosa 4 mg/l
Serratia marcescens 1 mg/l
Wrazliwos¢:

Czestos¢ wystgpowania nabytej opornosci moze wykazywac zréznicowanie zaleznie od potozenia
geograficznego, czasu selekcji wybranych szczepow oraz tego, czy dostepne i analizowane sg lokalne
informacje na temat wyst¢powania opornosci, zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie
koniecznosci, jezeli czesto$¢ wystepowania oporno$ci na danym obszarze jest tak duza, ze
przydatnosc¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen) moze budzi¢ watpliwos$ci, nalezy
zasiggna¢ porady specjalisty.

SZCZEPY POWSZECHNIE WRAZLIWE

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie:

Rodzaj Corynebacterium whacznie z Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne:

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Drobnoustroje beztlenowe:

Proprionibacterium acnes

Inne drobnoustroje:

Chlamydia trachomatis

SZCZEPY, DLA KTORYCH OPORNOSC NABYTA MOZE STANOWIC PROBLEM




Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (oporne na metycyling)
Koagulazo-ujemne szczepy Staphylococcus (oporne na metycyling)
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne:

Neisseria gonorrhoeae

Inne drobnoustroje:

Brak

ORGANIZMY O OPORNOSCI DZIEDZICZNEJ
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne:
Pseudomonas aeruginosa

Inne drobnoustroje:

Brak

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przy podawaniu miejscowym do oczu, moksyfloksacyna jest wchtaniana do krazenia ogoélnego.
Stezenia moksyfloksacyny w osoczu mierzono u 21 m¢zczyzn i kobiet, ktdrzy otrzymywali miejscowo
produkt leczniczy do obu oczu 3 razy na dobe przez 4 dni. Wartos$ci srednie Cpax 1 AUC w stanie
stacjonarnym wynosity odpowiednio 2,7 ng/ml i 41,9 ng h/ml. Takie wartosci odpowiadaty ekspozycji
odpowiednio 1600 i 1200 razy mniejszej niz warto$ci Cmax i AUC opisywane po przyjmowaniu
doustnym moksyfloksacyny w dawkach leczniczych 400 mg. Okres pottrwania moksyfloksacyny

w osoczu okreslono na 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania toksyczne obserwowane w badaniach nieklinicznych wystgpowaty wyltacznie przy
ekspozycji znacznie przekraczajacej maksymalng ekspozycje wystepujaca u ludzi po podawaniu do
oka, co $wiadczy o ich znikomym znaczeniu dla stosowania klinicznego.

Podobnie jak inne chinolony, rowniez moksyfloksacyna byta genotoksyczna w badaniach in vitro
prowadzonych na bakteriach i komoérkach ssakow. Poniewaz te efekty mozna uzna¢ za
odzwierciedlenie interakcji z gyraza bakteryjng i (przy znacznie wigkszych st¢zeniach)

z topoizomerazg Il komorek ssakow, mozna wyznaczy¢ poziom progowy dziatania genotoksycznego
moksyfloksacyny. W badaniach in vivo nie znaleziono zadnych dowodow genotoksycznosci, mimo
stosowania duzych dawek moksyfloksacyny. Dlatego tez, dawki terapeutyczne u ludzi zapewniaja
zachowanie wystarczajacego marginesu bezpieczenstwa. Na modelu promocji inicjacji u szczurow nie
obserwowano zadnych oznak dziatania rakotwdrczego.

W przeciwienstwie do innych chinolonéw, moksyfloksacyna poddana rozlegtemu programowi badan
in vitro 1 in vivo, nie wykazywala wlasciwosci fototoksycznych i fotogenotoksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas borowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznosci

2 lata
Produkt nalezy wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu butelki - przechowywac przez 28 dni w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z LDPE, o pojemnosci 5 ml, z kroplomierzem z LDPE i z zakr¢tkg z HDPE
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24302

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.09.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.01.2022r.



