I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Furosemid Polpharma 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje ampuléje (2 ml injekcinio tirpalo) yra 20 mg furozemido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Kiekvienoje ampuléje yra 7,66 mg natrio (3,83 mg/ml).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekecinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Stazinio Sirdies nepakankamumo, kepeny cirozés ar inksty veiklos sutrikimo sukeltos edemos
mazinimas tuo atveju, jeigu biitini stipraus ir greito poveikio diuretikai.

- Papildomas timinés plauciy edemos gydymas.

- Sunkios hiperkalcemijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Papildomas timinés plauciy edemos gydymas

Reikia nedelsiant 1étai j veng $virksti 40 mg furozemido, véliau dozuoti atsizvelgiant j paciento atsaka.
Jei per 1 valandg atsakas nepakankamas, galima létai j veng Svirksti dar 80 mg furozemido.

Edemos maZinimas

Iprastiné pradiné furozemido dozé yra 20-40 mg. Ji Svirk§Ciama j veng arba j raumenis i§ karto.

Jei po vienkartinés 20-40 mg furozemido injekcijos diurezé nepakankama, doze galima kas 2 valandas
didinti po 20 mg, kol bus pasiektas reikalingas diurezinis poveikis.

Sunkios hiperkalcemijos gydymas

Sunkiais atvejais skiriama 80-100 mg vaistinio preparato j veng arba j raumenis, prireikus $ig doze
galima kartoti kas vieng ar dvi valandas, kol pasireiskia pageidaujamas poveikis. Nesunkiais atvejais
gali biti skiriama mazesné dozé kas 2-4 valandas.

Senyviems pacientams
Tinka tokios pat dozés kaip ir jaunesniems suaugusiems zmonéms. Reikia gydyti kaip galima mazesne
vaisto doze.

Vaiky populiacija

Iprastiné pradiné dozé yra 0,5-1,5 mg/kg kiino svorio, taciau ne daugiau kaip 20 mg per para. Jei po
pradinés dozes diurezé nepakankama, kas 2 valandas doz¢ galima didinti 1 mg/kg kiino svorio doze,
kol pasireiks reikiamas diurezinis poveikis. Nerekomenduojama gydyti didesne kaip 6 mg/kg kiino
svorio doze. Palaikomajam gydymui reikia parinkti maziausig veiksmingg vaisto doz¢. Pranesta apie
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fizimo ausyse ir praeinanc¢iy klausos sutrikimy atvejus. Kai kuriais atvejais klausa sutriko visam laikui.
Paprastai ototoksinis poveikis susijes su greita furozemido injekcija sunkiu inksty nepakankamumu
sergantiems pacientams, kai vaisto doz¢ kelis kartus virsija jprasting rekomenduojamg ir kai kartu
vartojama kity vaisty, pasizyminciy ototoksiniu poveikiu.

Ligoniams, sergantiems inksty nepakankamumu
Jiems gali prireikti didesnés dozés.

Vartojimo metodas

Vartojimo btidas: vartoti j veng arba j raumenis.

Vaisto j vena reikia Svirksti létai (ne didesniu kaip 4 mg per minutg greiciu). Paprastai tai uztikrina
greitg diureze.

Parenteriniu biidu vartojamg vaistg reikia kaip galima greiciau pakeisti geriamaja forma.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
sulfamidams.

Furozemidui atspari anurija arba su anurija susijes inksty funkcijos nepakankamumas.
Hipovolemija ar dehidracija.

Inksty nepakankamumas, pasireiSkes dél intoksikacijos nefrotoksinj ar hepatotoksinj poveikj
sukelianciais vaistiniais preparatais arba susijes su hepatine koma.

Sunki hipokalemija ar hiponatremija.

Su hepatine encefalopatija susijusi prekoma arba koma.

Zindymo laikotarpis.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Per stipri diurez¢ gali sukelti ortostating hipotenzijg arba staigius hipotenzijos epizodus.

Pries pradedant gydyma furozemidu, reikia koreguoti hipotenzija ir hipovolemija.

Paprastai gydant furozemidu rekomenduojama reguliariai tirti serumo natrio, kalio ir kreatinino kiekj,
ypac atidziai reikia stebéti pacientus, kuriems yra didelé elektrolity pusiausvyros sutrikimo rizika arba
papildomy didesnio skys¢iy netekimo priezas¢iy (pvz., vémimas, viduriavimas, prakaitavimas). Biitina
koreguoti hipovolemija ar dehidracijg ir reikSmingus elektrolity bei rtigsciy ir Sarmy pusiausvyros
sutrikimus. D¢l to gali prireikti laikinai nutraukti furozemido vartojima.

Biitina uztikrinti §lapimo i$siskyrimg. Pacientams, kuriems yra daliné slapimo taky obstrukcija (pvz.,
prostatos hipertrofija, Slapimo puslés iStustinimo sutrikimas ar §laplés susiauréjimas), padidéja iminio

Slapimo susilaikymo rizika. Siuos pacientus reikia atidziai stebéti.

Ypatingai atidziai butina stebéti:

. pacientus, kuriems yra hipotenzija;

. pacientus, kuriems didelis kraujospiidzio kritimas kelia ypatingg rizika (pvz., ligoniams,
kuriems yra reik§minga Sirdies vainikiniy ar smegenis krauju apriipinanciy arterijy stenozé);

J pacientus, kuriems yra latentinis ar aiSkus diabetas (sergantiesiems cukriniu diabetu skiriant
furozemido, gali prireikti koreguoti gydyma gliukozés kiekj kraujyje mazinanciais vaistiniais
preparatais);

o pacientus, kurie serga podagra;

o pacientus, kuriems yra hepatorenalinis sindromas;

o pacientus, kuriems yra hipoproteinemija, pvz., dél nefrozés sindromo (gali susilpnéti terapinis

furozemido poveikis ir sustipréti ototoksinis jo poveikis); Siuo atveju reikia atsargiai titruoti
vaisto dozg;

. neiSnesiotus naujagimius (gali pasireiksti nefrokalcinozé ar susidaryti inksty akmeny; Siais
atvejais butina stebéti jy inksty funkcijg ir atlikti inksty ultrasonografijg).



Diuretiky vartojimas imine porfirija sergantiems asmenims laikomas nesaugiu, todél jiems vaistinio
preparato reikia skirti atsargiai.

Furozemidu gydomiems pacientams, ypac senyviems, pacientams, vartojantiems kity vaistiniy
preparaty, kurie gali sukelti hipotenzijg ir pacientams, turintiems kity sveikatos sutrikimy, dél kuriy
yra hipotenzijos rizika, gali atsirasti simptominé hipotenzija, sukelianti galvos svaigima, alpulj ar
samongs praradima.

Natris
Sio vaistinio preparato 1 ml injekcinio tirpalo yra 3,83 mg natrio, tai atitinka 0,19 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Furozemidas gali silpninti vieny vaistiniy preparaty (pvz., vaistiniy preparatynuo diabeto) arba
stiprinti kity vaistiniy preparaty (pvz., teofilino) poveikj.

D¢l furozemido sukeliamo elektrolity pusiausvyros sutrikimo (hipokalemijos, hipomagnezemijos) gali
stipréti toksinis kai kuriy vaistiniy preparaty (pvz., Sirdies glikozidy, preparaty, ilginan¢iy QT
intervala) poveikis ir dél to atsirasti Sirdies ritmo sutrikimy, kurie gali lemti mirtj.

Furozemidas gali stiprinti ototoksinj aminoglikozidy grupés antibiotiky ir kity ototoksinj poveiki
sukelianciy vaistiniy preparaty poveikj. Kadangi tokiu atveju gali pasireiksti nepraeinantis klausos
pazeidimas, kartu §iais vaistiniais preparatais galima gydyti tik biitiniausiu atveju.

Furozemidas gali stiprinti nefrotoksinj poveikj sukelian¢iy vaistiniy preparaty, pvz., cefalosporiny,
poveiki.

Dél diuretiky poveikio sumazéjus natrio koncentracijai, maz¢ja licio inksty klirensas, todél gali
padidéti li¢io koncentracija kraujyje ir pasireiksti toksinis jo poveikis.

Kartu vartojami kortikosteroidai gali naikinti (organizme sulaikydami natrj ir skyscius) diurezinj
furozemido poveikj, didinti kalio iSsiskyrima. Antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojancius
hipertenzija sergancius pacientus, kuriems yra edemy, reikia atidziai stebéti, prireikus mazinti jy doze,
kadangi furozemidas stiprina hipotenzinj poveikj.

Jei didele kilpiniy diuretiky doze gydomi pacientai pradeda vartoti angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriy, jiems gali pasireiksti sunki hipotenzija ir (arba) inksty nepakankamumas.
Pries paskiriant AKF inhibitoriy, reikia sumazinti furozemido doz¢ ir koreguoti sunky drusky bei
skys¢iy tritkuma.

Yra duomeny, kad sulfamidy grupés diuretikai mazina arterijy atsaka j vazopresiniy aminy poveik]j ir
stiprina tubokurarino poveikj. Furozemidu gydomiems pacientams kurare preparaty ir jy dariniy reikia
skirti labai atsargiai; patartina furozemido vartojima nutraukti likus 2 dienoms iki planinés operacijos,
0 po jos pacientg reikia atidziai prizitiréti.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo gali i$ dalies naikinti furozemido poveikj. Didele
dozg salicilaty kartu su furozemidu vartojantiems pacientams dél konkurencinés ekskrecijos pro
inkstus gali pasireiksti toksinis salicilaty poveikis.

Kartu vartojami estrogenai, vaistai nuo epilepsijos ar probenicidas gali silpninti diurezinj furozemido
poveiki.

Yra duomeny apie sutrikusig elektrolity pusiausvyra, jei furozemido vartojama kartu su hormony
antagonistais, simpatikomimetikais, karbamazepinu ar vaistais nuo opos (pvz., karbenoksolonu ir
metalozonu).



Kartu vartojami estrogenai, vaistai nuo epilepsijos, probenecidas ar lipidy kiekj kraujyje mazinancios
dervos gali silpninti diurezinj furozemido poveikj.

Per paskutiniasias 24 valandas geriamojo chloralio hidrato vartojusiems pacientams paskyrus
intraveninio furozemido, pasireiské paraudimas, tachikardija, padidéjes kraujospiidis ir stiprus
prakaitavimas.

Kartu skiriant furozemido ir klofibrato ryskiu nefroziniu sindromu sergantiems pacientams, gali
pasireiksti stipri diurez¢ ir raumeny pazeidimo simptomy.

Antispazminj poveikj sukeliantys raumeny relaksantai, t. y. baklofenas ir tizanidinas, gali stiprinti
hipotenzinj furozemido poveiki.

Furozemido skiriant kartu su antikoaguliantais (kumarino ar indandiono dariniais, heparinu) arba
fibrinolize stimuliuojanciais preparatais (streptokinaze, urokinaze ir kt.), gali silpnéti pastaryjy dviejy
grupiy vaistiniy preparaty poveikis.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Furozemidas prasiskverbia per placentos barjera. NéStumo metu jo skirti negalima, nebent tik tuo
atveju, jeigu yra jtikinamy medicininiy priezas¢iy, Gydymo metu biitina stebéti vaisiaus augima.
Furozemido patenka j motinos piena, jis gali slopinti laktacija. Furozemido vartojan¢ioms moterims
zindyti draudziama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

D¢l salutinio furozemido poveikio (pvz., Zenklaus kraujostidzio kritimo) gali sutrikti geb¢jimas
sukaupti démesj ir reaguoti. Pacientus reikia jspéti, kad nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy, jei jaucia
tokj poveikij.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibudinamas 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).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dél per didelés diurezés galima dehidracija ir kraujo tiirio sumazéjimas, susijes su kraujotakos kolapsu
ir kraujagysliy trombozés bei embolijos tikimybe, ypa¢ senyviems pacientams.

Gali sutrikti elektrolity ir vandens pusiausvyra organizme. D¢l elektrolity kiekio sumazejimo gali
pasireiksti silpnumas, nuovargis, galvos skausmas, konflizija, raumeny méslungis ar silpnumas,
troSkulys, Sirdies ritmo sutrikimas ir virSkinimo trakto sutrikimo simptomai.

Pranesta apie praeinancio injekcijos j raumenis vietos skausmo atvejus.

Po injekcijos j veng gali pasireiksti tromboflebitas.

Tyrimai
Daznas. Gali pasireiksti besimptomé hiperurikemija.
Retas. Podagros simptomy.

Nervy sistemos sutrikimai

Retas. Parestezija.

Daznis nezinomas. Galvos svaigimas, alpulys ir samonés praradimas (sukeltas simptominés
hipotenzijos).

Krayjo ir limfinés sistemos sutrikimai



Nedazni. Trombocitopenija (ir su purpura), retai - leukopenija, pavieniais atvejais - agranulocitozé,
aplaziné arba hemoliziné anemija. Jei pasireiskia trombocitopenija, furozemido vartojima reikia
nedelsiant nutraukti.

Kraujagysliy sutrikimai

Labai daznas. Kraujospiidzio sumazéjimas. Jeigu sumazéjimas didelis, gali sutrikti gebéjimas sukaupti
démes;j ir reakcija, pasireiksti apsvaigimas, atsirasti spaudimo pojitis galvoje, galvos skausmas ir
svaigimas, mieguistumas, silpnumas, sutrikti rega, dziiti burna. Galima ortostatiné hipotenzija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti. Pykinimas, vémimas ar viduriavimas (rySys su vaisto vartojimu nepatvirtintas), saldaus skonio
pojitis, burnos ir skrandzio deginimo pojutis, iminis pankreatitas, taiau rySys su vaisto vartojimu
nepatvirtintas.

Pranesta apie silpno ir vidutinio stiprumo pilvo skausmo bei spazmy atvejus vaikams, suleidus
furozemido | vena.

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai
Labai reti. Pavieniais atvejais gali atsirasti intrahepatiné tulzies staze ar gelta, padideéti kepeny
fermenty kiekis kraujyje.

Ausy ir labirinty sutrikimai

Reti. Laikinas spengimas ausyse ir klausos sutrikimas. Taip pat pranesta apie kelis atvejus, kai klausos
pazaida nepraéjo. Ototoksinis poveikis labiau tikétinas tiems pacientams, kurie serga inksty
nepakankamumu, kuriems yra hipoproteinemija (pvz., nefrozés sindromas) ir (arba) kuriems
furozemido i veng suleidZiama per greitai; kurtumas (kartais nepraeinantis).

Akiy sutrikimai
Daznis nezinomas. NerySkus matymas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedazni. Odos ir gleivinés reakcija, pvz., niez¢jimas, dilgeliné, kitoks iSbérimas ar piisliné reakcija,
daugiaformé eritema, eksfoliacinis dermatitas, purpura, jautrumo Sviesai padidéjimas.

Retais atvejais gali pasireiksti kar§¢iavimas, intersticinis nefritas, angitas, eozinofilija, sunki
anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija (pvz., Sokas).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas.Uming i8plitusi egzanteminé pustuliozé (UIEP).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Daznis neZinomas. Jeigu yra prostatos hiperplazija, §lapimo piislés iStustinimo sutrikimas ar Slaplés
susiauréjimas, gali padidéti iminio §lapimo susilaikymo rizika.

Pranesta apie nefrokalcinozés atvejus neisSnesiotiems kiidikiams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesSti 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,
uzpilde ir pateike pranesSimo forma Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/It/ nurodytais budais.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai

Klinikiniai Giminio ir Iétinio perdozavimo simptomai daugiausiai priklauso nuo per stiprios diurezés
sukelto vandens ir elektrolity trikumo, t. y. hipovolemijos, dehidracijos, kraujo koncentracijos
padidéjimo ir Sirdies aritmijos. Perdozavimo simptomai yra sunki hipotenzija, (progresuojanti i Soka),
iminis inksty funkcijos nepakankamumas, tromboz¢, delyras, silpnas paralyzius, apatija ir konfuzija.

6


https://vvkt.lrv.lt/lt/

Perdozavimo gydymas
Biitina sunormalinti skys¢iy ir elektrolity kiekj organizme, saugoti nuo komplikacijy. Jeigu jy
atsiranda, gali prireikti jprastiniy ir specifiniy intensyviosios terapijos priemoniy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — stipriai veikiantys (kilpiniai) diuretikai, sulfamidai, ATC kodas — C03C AO01.

Furozemidas priklauso kilpiniy diuretiky grupei, pasiZyminciai labai stipriu poveikiu. Pagrindiné jo
veikimo vieta yra kylancioji Henlés kilpos dalis. Jis slopina aktyviaja chloro ir natrio jony reabsorbcija
Siame segmente ir dél to sutrinka jony koncentracijos susidarymo abipus kanaléliy membranos
funkcija. Be to, kilpiniai diuretikai Siek tiek slopina natrio reabsorbcijg ir proksimaliniuose inksty
kanaléliuose.

Furozemidas taip pat didina kalcio ir magnio jony bei fosfaty ekskrecija, mazina Slapimo riigsties
i§siskyrima, todél gali pasireiksti hiperurikemija.

Hipotenzinis furozemido poveikis pasireisSkia dél kraujo tiirio ir kraujagysliy sieneliy lygiyjy raumeny
tonuso sumazéjimo. Nustatyta, kad furozemidas daro jtaka prostaglandiny biosintezei ir renino
angiotenzino sistemai. Furozemidas (nors vadinamas kilpiniu diuretiku) veikia ne tik inkstus. Kai
kuriems pacientams jis turi diabetogeninj poveikj, kuris pasireiskia padidéjusia gliukozés
koncentracija nevalgius ir sutrikusiais glikemijos rodikliais i§gérus gliukozés tirpalo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I veng suleidus furozemido, diurezinis poveikis atsiranda per 5 minutes ir po 20 — 60 minuciy biina
stipriausias. Diurezinis poveikis trunka mazdaug 2 valandas.

| raumenis suleisto furozemido diurezinis poveikis atsiranda Siek tiek véliau, negu suleisto j vena.
Didziausia koncentracija kraujyje (angl. Cyax) biina po 30 minuciy.

Pasiskirstymas

Mazdaug 95 % furozemido prisijungia prie serumo baltymy, visy pirma albuminy. Furozemidas
prasiskverbia per placentos barjerg ir patenka j zindyvés pieng. Jo tariamasis pasiskirstymo tiiris (Vq)
yra 0,15 lkg.

Botransformacija
Pacienty, kuriy inksty veikla nesutrikusi, organizme $iek tiek furozemido kepenyse metabolizuojama j
4-chlor-5-sulfamoilantranilo ragst;.

Eliminacija

Organizmas furozemidg ir jo metabolitus greitai filtruoja per glomerulus ir Salina sekrecijos
proksimaliniuose kanaléliuose biidu j §lapima. Furosemido klirensas yra 1,5-3 ml/min./kg kiino svorio.
Sveiky zmoniy organizme furozemido pusinés eliminacijos periodas (ti») trunka 1-1,5 val. Ligoniy,
kuriy kepeny veikla sutrikusi, organizme jis gali biiti ilgesnis. Jei paciento inksty veikla nesutrikusi, su
Slapimu per 24 val. i$siskiria mazdaug 80 % j vena suleistos dozes. 69 — 97 % minéto kiekio iSsiskiria
per pirmasias 4 val. Likusi dozés dalis nepakitusia forma $alinama su iSmatomis.

IS pagyvenusiy zmoniy organizmo furozemidas yra Salinamas 1é¢iau, todél tokiems pacientams gali
tekti koreguoti dozg.

Furozemidui $alinti i§ organizmo kraujo dializ¢ yra neveiksminga.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis toksinis poveikis

Ziurkéms, Sunims ir peléms enteriniu biidu pavartoto furozemido, LDy, vir§ijo 1000 mg/kg kiino
svorio, suleisto j veng — buvo 300-680 mg/kg kiino svorio.

Létinis toksinis poveikis

Kartotinés dozés klinikai reik§mingo toksinio poveikio gyviinams nedaré. Dazniausi pokyciai buvo
susije su diurezés sukeltu vandens ir elektrolity pusiausvyros sutrikimu (hiponatremija, hipokalemija
hipochloremine alkaloze). Ilgalaikis furozemido vartojimas lémé hipotenzija ir hematokrito rodmeny
padidéjima.

Kancerogeninis ir mutageninis poveikis

Tyrimy metu kancerogeninio ir mutageninio poveikio furozemidas nesukéle.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)

Dinatrio edetatas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Jei furozemido tirpalas maiSomas su tirpalais, kuriy pH mazas, pvz., gliukozeés tirpalu, gali iSkristi
furozemido nuosédy.

Vaistinio preparato su kitokiais vaistais SvirkSte maiSyti negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti dézutéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Taplpyklés pobadis ir jos turinys

Stikliné ampulé, kurioje yra 2 ml injekcinio tirpalo.
Kartono dézuté, kurioje yra 25 arba 50 stikliniy ampuliy po 2 ml ir pakuotés lapelis.

6.6  Specialiis 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/1/94/0934/001 — ampulé (2 ml), N25

LT/1/94/0934/002 — ampulé (2 ml), N50

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1994 m. rugséjo 07 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. lapkri¢io 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2026 m. geguzés 20 d.

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/1t/.
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