PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivotra 2 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml tirpalo yra 2 mg brimonidino tartrato, atitinkanc¢io 1,3 mg brimonidino.
Kiekviename lase yra 0,06 mg brimonidino tartrato, atitinkancio 0,04 mg brimonidino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lagai (tirpalas)

Skaidrus ir Siek tiek gelsvai zalias tirpalas, be matomy daleliy.
OsmolialiSkumas: 280 — 330 mosmol/kg.
Tirpalo: pH 5,7 — 6,5.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Padidéjusio akisptidZio maZinimas pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies

hipertenzija:

- monoterapija pacientams, kuriems yra gydymo lokalaus poveikio beta adrenoblokatoriais
kontraindikacijy;

- papildomas gydymas kartu su kitais akisptidj mazinanciais vaistiniais preparatais tuo atveju,
jeigu vienas vaistinis preparatas akispiidj mazina nepakankamai (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems (jskaitant senyvus pacientus)
Rekomenduojama doz¢ yra vienas lasas Rivotra j paZeistg (-as) akj (-is) 2 kartus per para, mazdaug
kas 12 valandy. Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi
Brimonidino poveikis pacientams, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, netirtas (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Klinikiniy tyrimy su paaugliais (12 — 17 mety) neatlikta.

Jaunesniems negu 12 mety vaikams Rivotra vartoti nerekomenduojama, naujagimiams bei kiidikiams
(jaunesniems negu 2 metai) vartoti negalima (zr. 4.3, 4.4 ir 4.9 skyrius). Zinoma, kad naujagimiams
galimos sunkios nepageidaujamos reakcijos. Brimonidino saugumas ir veiksmingumas vaikams
netirtas.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akiy.




Rivotra yra sterilus tirpalas, kuriame néra konservanty.

Pries jlasinant akiy lasy:

Pirma kartg vartojant, prie§ uzlasinant laSg ant akiy, pacientui reikia visy pirma patikrinti
lasinamo tirpalo nutekéjima i$ buteliuko, 1étai nuspaudziant buteliukg ir lasinant vieng lasg j ora,
atokiau nuo akies.

Kai pacientas yra jsitikings, kad gali lasinti vieng la§g vienu metu, jis turi pasirinkti pozicija,
kuri jam biity patogiausia lasinimui (pacientas gali atsisésti, atsigulti ant nugaros arba stovéti
pries veidrodj).

Vartojimo instrukcija:

1.
2.
3.

Prie$ vartojant §j vaistinj preparata, pacientas turi atidziai nusiplauti rankas.

Jeigu pakuoté ar buteliukas paZeisti, vaistinio preparato vartoti negalima.

Vaistinio preparato vartojant pirmajj karta, pries atsukant dangtelj reikia jsitikinti, kad
apsauginis ziedas ant dangtelio néra paZeistas. Pacientas turéty jausti neZymy pasiprieSinima,
kol nuo pazeidimo saugantis ziedas nuliizta.

Jei nuo pazeidimo saugantis ziedas atsilaisvino, ji reikia iSmesti, nes jis gali patekti j akj ir
suzeisti.

Pacientui reikia atlosti galva atgal ir patraukti apatinj vokg Siek tiek zemyn taip, kad tarp voko ir
akies susiformuoty kisené. (Vengti kontakto tarp buteliuko galiuko ir akies, voky ar pirsty).
Létai spaudziant buteliuka, ] maiselj reikia jlasinti vieng lasa. Pacientas turi §velniai spausti
buteliuka per vidurj tol, kol lasas jlagés ant akies. Gali biiti keleto sekundziy uzdelsimas tarp
nuspaudimo momento ir laSo atsiskyrimo. Pacientas neturéty buteliuko spausti pernelyg stipriai.
Jeigu pacientas néra tikras, kaip teisingai vartoti vaistinj preparatg, jis turi pasitarti su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

Tuomet pacientas turi nuspausti aSary lataka apie 1 minute (paspaudus pirstu nuo akies kampo
link nosies) ir uzmerkti savo akj (-is) bei laikyti ja / jas uzmerktas per visa §j laika. Tai
uztikrina, kad laSas bus sugertas akies ir kad vaistinio preparato tiiris, nutekéjes asary lataku i
nosj, tikriausiai sumazés.

Pacientas turi pakartoti 5, 6 ir 7 veiksmus su kita akimi, jeigu taip daryti nurodé gydytojas.

Po vaistinio preparato vartojimo ir prie§ uzdaryma, buteliuka reikia supurtyti staigiu
vienkartiniu judesiu Zemyn, nelie¢iant lasintuvo galiuko, tam, kad pasalinti bet kokj skys¢io
likutj galiuke. Tai bitina, siekiant uztikrinti tiksly vélesniy lasy dozavima. Sulasinus vaistinio
preparato, reikia uzsukti dangtelj ant buteliuko.

Uzspaudus asary nosies lataka arba 1 minute uzmerkiant akiy vokus, sisteminé absorbcija yra

sumazinama. Tai gali sumazinti sisteminius Salutinius poveikius ir padidinti vietinj poveikj.

Jei vartojamas daugiau kaip vienas vietinio veikimo oftalmologinis vaistinis preparatas, tarp jy
vartojimo reikia daryti maziausiai 5 minuciy pertrauka. Akiy tepalus reikia vartoti paskiausiai.

4.3

4.4

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientai, gydomi monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais arba antidepresantais, veikianciais
noradrenerging transmisija (pvz., tricikliais antidepresantais, mianserinu).

Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés



2 mety ir vyresnius, ypa¢ 2 — 7 mety ir (arba) sverian¢ius maziau negu 20 kg, vaikus reikia gydyti
atsargiai ir atidziai stebint, kadangi jiems daznai gali pasireiksti somnolencija, kuri gali biiti ir sunki
(zr. 4.8 skyriy).

Atsargiai reikia gydyti ir sunkia ar nestabilia ir nekontroliuojama Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga
sergancius ligonius.

Klinikiniy tyrimy metu kai kuriems pacientams (12,7 %) vartojusiems brimonidino, pasireiské akiy
alerginio tipo reakcija (zZr. 4.8 skyriy). Jeigu alerginé reakcija pasireiskia, gydyma Rivotra reikia
nutraukti.

Gauta pranesimy apie brimonidino tartrato 0,2 % tirpalo vartojantiems ligoniams atsiradusias uzdelstas
akiy padidéjusio jautrumo reakcijas, kai kada jos buvo susijusios su akispiidzio padidéjimu.

Pacientus, sergancius depresija, smegeny ar Sirdies vainikinés kraujotakos nepakankamumu, Raynaud
fenomenu, ortostatine hipotenzija, obliteruojanciu trombangitu, brimonidinu reikia gydyti atsargiai.

Brimonidino poveikis pacientams, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, netirtas, todél juos reikia
gydyti atsargiai.

Rivotra poveikis pacientams, nesiojantiems kontaktinius lesius, netirtas. Kontaktinius lgSius reikia
i8imti pries jlasinant ir vél jsidéti po 15 minuciy po vartojimo. Prie§ vaistinio preparato instiliacija,
lgSius reikia i§imti ir praéjus 15 minuciy juos vél galima jdéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Rivotra draudziama vartoti pacientams, vartojantiems monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriy ar
antidepresanty, kurie veikia noradrenerginj nervinio signalo perdavimg (pvz., tricikliy antidepresanty
ir mianserino) (zr. 4.3 skyriy).

Nors specifiniy vaistiniy preparaty saveikos tyrimy neatlikta, tikétina, kad brimonidino vartojant kartu
su CNS slopinanciais preparatais (alkoholiu, barbittratais, opioidais, raminamaisiais vaistiniais
preparatais arba anestetikais) poveikis gali buiti suminis arba stipresnis.

Apie cirkuliuojanciy katecholaminy kiekj po brimonidino pavartojimo, duomeny néra. Taciau
pacientus, vartojancius vaistiniy preparaty, galin¢iy veikti cirkuliuojan¢iy aminy metabolizmg ir
pasisavinima, pvz., chlorpromazino, metilfenidato ar rezerpino, patariama gydyti atsargiai.

Kai kuriems pacientams po brimonidino pavartojimo kliniskai nereikSmingai sumazg¢jo kraujospudis.
Ligonius, vartojancius antihipertenziniy vaistiniy preparaty ar (ir) Sirdies glikozidy, brimonidinu
patariama gydyti atsargiai.

Atsargumo reikia, kai kartu su brimonidinu pradedama vartoti (arba kei¢iama doz¢) sisteminio
poveikio vaistiniy preparaty (neatsizvelgiant j farmacing formg), galinciy saveikauti su a-adrenerginiy
receptoriy agonistais ar keisti jy aktyvuma, t. y. adrenerginiy receptoriy agonisty ar antagonisty (pvz.,
izoprenalino, prazozino).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Saugumo duomeny apie vaistinio preparato vartojima né$tumo metu néra. Tyrimy metu gyviinams
brimonidinas teratogeninio poveikio nesukélé (zr. 5.3 skyriy). Rivotra néstumo metu galima vartoti tik
tokiu atveju, jei galima nauda motinai bus didesné uz galima pavojy vaisiui.

Zindymas
Ar brimonidino tartrato iSsiskiria su motinos pienu, nezinoma. Laktacijos laikotarpiu su Ziurkiy pienu
jo i8siskyré. Rivotra neturéty biiti vartojamas zindymo metu.



Vaisingumas
Iprasty toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui
nerodo (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brimonidinas gali sukelti nuovargj ir (arba) mieguistuma, dél kuriy gali sutrikti gebéjimas vairuoti ir
valdyti mechanizmus. Brimonidinas gali sukelti nerySky matyma ir (arba) regos sutrikima, dél kuriy
gali sutrikti gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus, ypac naktj arba silpnesnio apSvietimo
salygomis. Prie§ vairuodamas ar valdydamas mechanizmus, pacientas turi palaukti, kol $ie simptomai
iSnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra burnos dzitivimas, akiy hiperemija ir deginimas arba
gélimas. Visos §ios reakcijos pasireiskia 22 — 25 % pacienty. Paprastai jos biina trumpalaikés ir
dazniausiai ne tokios stiprios, kad dél jy reikeéty nutraukti vaistinio preparato vartojima.

Klinikiniy tyrimy metu 12,7 % pacienty atsirado alerginés akiy reakcijos simptomy (11,5 % pacienty
gydyma dél jy reikéjo nutraukti) ir daugumai pacienty toks poveikis pasireiské 3 — 9 gydymo ménesiy
laikotarpiu.

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti mazéjimo tvarka pagal jy sunkumo pobid;.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
NedaZznas: sisteminés alerginés reakcijos

Psichikos sutrikimai
NedaZznas: depresija

Labai retas: nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas: galvos skausmas, mieguistumas

Daznas: svaigulys, nenormalus skonio pojiitis

Labai retas: sinkopé

Akiy sutrikimai

Labai daznas: akiy dirginimas (hiperemija, deginimas ir gélimas, niez¢jimas, svetimktinio pojitis,

jungines folikulai), nerySkus matymas, alerginis blefaritas, alerginis
blefarokonjunktyvitas, alerginis konjunktyvitas, akiy alerginé reakcija ir folikulinis
konjunktyvitas

Daznas: lokalus dirginimas (voky hiperemija ir edema, blefaritas, junginés edema ir
sekrecija, akiy skausmas ir aSarojimas), fotofobija, ragenos erozija ir démétumas,
akiy sausme, junginés blyskumas, nenormali rega, konjunktyvitas

Labai retas: iritas, miozé

Sirdies sutrikimai
Nedaznas: palpitacija, aritmija, jskaitant bradikardijg ir tachikardija

Kraujagysliy sutrikimai
Labai retas: hipertenzija, hipotenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai



Daznas: virSutiniy kvépavimo taky simptomai
NedaZznas: nosies sausmeé
Retas: dispnéja

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai daznas: burnos dzitivimas
Daznas: virkinimo trakto simptomai

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazZnas: nuovargis
Daznas: astenija

vaistinio preparato pasirodymo rinkoje. Apie Sias reakcijas pranesta savanoriskai, populiacijos dydis
néra zinomas, todél daznio jvertinti negalima.

Daznis nezinomas:
Akiy sutrikimai: iridociklitas (priekinis uveitas), voky niezéjimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos reakcijos, iskaitant eritema, veido edema, niezulj, iSbérima
ir vazodilatacija

Tais atvejais, kai brimonidinas buvo vartotas kaip sudedamoji igimtos glaukomos gydymo dalis,
naujagimiams ir kiidikiams buvo brimonidino perdozavimo simptomy, pvz., sgmonés netekimo,
letargijos, somnolencijos, hipotenzijos, hipotonijos, bradikardijos, hipotermijos, cianozés, blysSkumo,
kvépavimo slopinimo ir apnéjos atvejy (zr. 4.3 skyriy).

IIT fazés 3 mén. trukmés tyrimy, kuriuose dalyvavo 2 — 7 mety vaikai, sergantys glaukoma, kuriems
gydymas beta adrenoblokatoriais buvo nepakankamai veiksmingas, papildomas gydymas brimonidinu
lémé didelj somnolencijos daznj (55 %). 8 % vaiky somnolencija buvo sunki, gydyma dél jos reikéjo
nutraukti 13 % vaiky. Su amziumi somnolencijos daznis mazéjo ir maziausias (25 %) buvo 7 mety
vaiky grupéje. Taciau didesng jtaka $iai grupei turéjo kiino svoris: vaikams, sveriantiems < 20 kg
somnolencija pasireiSké dazniau (63 %), negu sveriantiems > 20 kg (25 %) (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uZzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas vartojant j akis (suaugusiesiems)
Tokio perdozavimo atvejais paprastai atsirasdavo simptomy, jau paminéty pirmiau kaip
nepageidaujamos reakcijos.

Sisteminis perdozavimas, vaisinio preparato atsitiktinai prarijus (suaugusiesiems)

Informacijos apie perdozavimg brimonidino atsitiktinai nurijus suaugusiems zmonéms yra labai
nedaug. Vienintelis nepageidaujamas poveikis, apie kurj iki Siol pranesta, yra hipotenzija. Pranesta,
kad po hipotenzijos epizodo pasireiské reaktyvioji hipertenzija.



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Vaistinio preparato perdozavus geriant (vartojant per burng) gydymas yra palaikomasis ir
simptominis; reikia palaikyti atvirus paciento kvépavimo takus.

Pastebéta, kad kitokiy alfa-2 adrenomimetiky perdozavimas geriant (vartojant per burng) sukelia
hipotenzija, astenijg, vémima, letargija, sedacija, bradikardija, aritmija, mioz¢, apnéja, hipotonija,
hipotermijg, kvépavimo slopinimg ir traukulius.

Vaiky populiacija

Apie pastebétg sunky nepageidaujamg poveikj vaikams, nety¢ia iSgérusiems brimonidino, buvo
paskelbta bei pranesta. Vaikams atsirado CNS slopinimo simptomuy, jprastiné trumpalaiké koma arba
zemas sagmongs lygis, letargija, somnolencija, hipotonija, bradikardija, hipotermija, blySkumas,
kvépavimo slopinimas ir apnéja, ir todel reikéjo taikyti intensyviajg terapija, prireikus — ir intubacija.
Visi minéti pacientai dazniausiai per 6 — 24 val. visiSkai pasveiko.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, simpatikomimetikai skirti
glaukomos gydymui, ATC kodas — SO1EAO0S.

Brimonidinas yra alfa-2 adrenerginiy receptoriy agonistas, kuris alfa-2 adrenoreceptorius veikia 1 000
karty selektyviau negu alfa-1 adrenoreceptorius.

Dél minéto selektyvumo brimonidinas nesukelia midriazés ir smulkiyjy kraujagysliy susitraukimo,
susijusio su heterogeniniu Zmogaus tinklainés transplantantu.

Lokaliai pavartotas brimonidino tartratas zmogui mazina akispudj, taciau Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei plauciy parametrus veikia silpnai.

Turimi riboti duomenys rodo, kad bronchine astma sergantiems pacientams brimonidinas
nepageidaujamo poveikio nesukelia.

Brimonidinas pradeda veikti greitai, stipriausias akispiidj mazinantis poveikis pasireiskia praéjus 2 val.
po dozavimo. Vieneriy mety tyrimo metu brimonidinas akisptidj mazino vidutiniskai mazdaug
4 — 6 mm Hg.

Fluorofotometriniai tyrimai su gyviinais ir Zmonémis rodo, kad brimonidino tartratas veikia dviem
budais. Manoma, kad akispitid] jis gali mazinti slopindamas akies skyscio gamyba ir didindamas jo
nutekéjima j akies kraujagyslinj dangalg ir odena.

adrenoblokatoriais. Trumpalaikiai tyrimai taip pat rodo, kad gydant brimonidinu ir kartu travoprostu (6
savaites) arba latanoprostu (3 ménesius), pasireiskia kliniskai reikSmingas suminis poveikis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

a) Bendros savybés

0,2 % tirpalo lasinant j akis 2 kartus per parg 10 pary, koncentracija plazmoje buvo maza (vidutiné
Cnmax buvo 0,06 ng/ml). Po kartotinio lasinimo (2 kartus per para 10 pary i$ eilés) vaistinio preparato
Siek tiek susikaupé kraujyje. 12 val. laikotarpiu plotas po koncentracijos ir laiko kreive (angl. AUC,.
12n) buvo 0,31 ng.val./ml, palyginimui - po pirmos dozés pavartojimo jis buvo 0,23 ng.val./ml. Po
lokalaus pavartojimo vidutinis tariamas pusinés eliminacijos laikas Zmogaus sistemin¢je kraujotakoje
buvo mazdaug 3 val.

Lokaliai pavartoto brimonidino prie zmogaus kraujo plazmos baltymy prisijungia mazdaug 29 %.



Tyrimy in vitro bei in vivo metu brimonidinas grjztamai prisijungé prie akiy audiniuose esancio
melanino. Dvi savaites vaistinio preparato lasinus j akis, brimonidino koncentracija raineléje,
krumplyne, gyslaingje ir tinklainéje buvo 3 — 17 karty didesné negu po vienos dozés pavartojimo.
Nesant melanino, kaupimasis nepasireiskia.

Prisijungimo prie melanino reik§mé zmonéms néra aiski. Vis délto, biomikroskopinio akiy tyrimo
metu ne ilgiau kaip metus brimonidinu gydytiems pacientams reik§mingy nepageidaujamy reakcijy
akims nepastebéta. Vieneriy mety saugumo akims tyrimy su bezdzionémis, vartojusiomis dozes,
kurios yra mazdaug 4 kartus didesnés uz brimonidino tartrato dozg, rekomenduojama vartoti zmogui,
metu reikSmingo toksinio poveikio akims irgi nepastebéta.

ISgertas brimonidinas Zmogaus organizme absorbuojamas gerai ir greitai eliminuojamas. DidZioji
dozés dalis (apie 75 % dozés) iSsiskyré metabolity pavidalu su Slapimu per 5 paras. Nepakitusio
vaistinio preparato $lapime neaptikta. Tyrimy in vitro su gyviny ir Zmogaus kepenimis rezultatai rodo,
kad metabolizmg daugiausiai vykdo aldehidoksidazée ir citochromas P 450. Taigi atrodo, kad sisteminé
eliminacija yra daugiausiai metabolizmas kepenyse.

Kinetika
Lokaliai pavartojus vieng 0,08 %, 0,2 % arba 0,5 % tirpalo dozg, didelio nuokrypio tarp dozés
proporcingumo ir Cmax ar AUC, nebuvo.

b) Savybés pacientams

Savybés senyviems pacientams

Po vienos dozés jlasinimo senyvy (65 mety arba vyresniy) pacienty, palyginti su jaunais suaugusiais
asmenimis, organizme brimonidino Cmax, AUC ir tariamas pusinés eliminacijos laikas buvo panasis,
tai rodo, kad patekimui | sistemine¢ kraujotakg ir eliminacijai amzius jtakos nedaro.

Remiantis 3 ménesiy klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo senyvi pacientai, duomenimis, sisteminé
brimonidino ekspozicija buvo labai maza.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Irodyta, kad didesnis brimonidino kiekis lyginant su terapiniu kiekiu Zmonéms kraujo plazmoje,
sukélé persileidimy triuSiams bei sulétino atsivesty triusiy augima.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Polivinilo alkoholis

Natrio citratas

Citriny rugstis monohidratas

Natrio chloridas

Praskiesta vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.



6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Po pirmojo buteliuko atidarymo: suvartoti per 90 dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Baltas MTPE buteliukas (5 ml talpos) su daugiadoziu DTPE aplikatoriumi su lagintuvu, sauganéiu
turinj nuo atgalinio uzter§imo déka silikoniniy voztuvy sistemos ir filtruojamo oro grazinimo j
buteliuka, bei uzsukamuoju DTPE dangteliu su nuo pazeidimo sauganciu ziedu.

Buteliukas jdétas j kartono dézute.

1 x 5 ml buteliukas
3 x 5 ml buteliukai

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
LT/1/19/4443/001 — 5 ml, N1

LT/1/19/4443/002 — 5 ml, N3

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. spalio 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2023 m. balandzio 24 d.

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.1t



http://www.ema.europa.eu/

