Sprawdzono
pod wzgledem

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO | rycznym
2017 2= 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Briglau PPH, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwdr

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg brymonidyny winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,05 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor
Przejrzysty, lekko zottawy roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizenie podwyzszonego cisnienia srédgatkowego (CSG) u pacjentéw z jaskrg z otwartym katem
przesgczania lub nadcisnieniem ocznym.
- W monoterapii u pacjentéw, u ktérych miejscowe stosowanie B-adrenolitykow jest
przeciwwskazane.
- W leczeniu skojarzonym z innymi lekami obnizajacymi CSG, jezeli zmniejszenie
cisnienia z uzyciem tych lekow jest niewystarczajace (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u osob w podesztym wieku)

Zaleca si¢ stosowaé jedng krople produktu leczniczego Briglau PPH do chorego oka (oczu) dwa razy
na dobe, w odstepach okoto 12 godzin. U osdb w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania.

Podobnie jak w przypadku innych rodzajow kropli do oczu, aby zmniejszy¢ mozliwosé wehloniecia
brymonidyny do krazenia systemowego, bezposrednio po zakropleniu leku zaleca si¢ ucisniecie przez
jedng minute woreczka tzowego w okolicy kata przysrodkowego oka (ucisnigcie punktu tzowego).
Taki schemat postgpowania powinien by¢ niezwlocznie wykonany przy podaniu kazdej kropli.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego leku do oczu zaleca si¢ zachowanie co najmniej
5-15 minut przerwy miedzy ich podaniem.

Stosowanie w niewydolnosci nerek i wgiroby
Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania brymonidyny u chorych z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie prowadzono badan klinicznych z udzialem mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat).



Nie zaleca sig¢ stosowania brymonidyny u dzieci ponizej 12 lat oraz przeciwwskazane jest stosowanie
u noworodkow i niemowlgt (ponizej 2 lat) (patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.9). Odnotowano wystepowanie
cigzkich dziatan niepozadanych u noworodkow.

Nie ustalano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania brymonidyny u dzieci.

Sposob podawania
Podanie do oka.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancjg¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

- Noworodki i niemowleta (ponizej 2 lat) (patrz punkt 4.8)

- U pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ), oraz lekami
przeciwdepresyjnymi wplywajacymi na przewodnictwo noradrenergiczne (np. trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne i mianseryna).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

U dzieci w wieku 2 lat lub starszych, szczegolnie w wieku 2-7 lat (lub) z masg ciata mniejsza niz
20 kg, produkt nalezy stosowac ostroznie i $cisle monitorowac stan pacjenta z uwagi na wysoka
czgstos$é i duze nasilenie wystgpujacej sennosci (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt u chorych z nasilona, niestabilng i niepoddajaca si¢
leczeniu choroba ukladu sercowo-naczyniowego.

U niektorych chorych uczestniczacych w badaniach klinicznych (12,7%) odnotowano przypadki
ocznych reakcji nadwrazliwosci po podaniu brymonidyny (szczegdtowe dane, patrz punkt 4.8).
W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych, nalezy przerwac stosowanie produktu Briglau PPH.

Zglaszano opoznione reakcje nadwrazliwosci dotyczace oczu po zastosowaniu brymonidyny w postaci
kropli do oczu, przy czym niektére ze zgloszen okreslono jako powigzane ze wzrostem cisnienia
wewnatrz oka.

Brymonidyne nalezy stosowa¢ ostroznie u chorych z depresja, niewydolnoscia krazenia mozgowego
i wiencowego, zespotem Raynauda, niedocisnieniem ortostatycznym lub zakrzepowo-zarostowym
zapaleniem naczyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u chorych z niewydolnoscig watroby
i (lub) nerek, dlatego zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania brymonidyny w tych grupach
chorych.

Srodek konserwujacy bedacy sktadnikiem produktu Briglau PPH, benzalkoniowy chlorek, moze
wywolywa¢ podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropieniem i odczekac co najmniej
15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Briglau PPH jest przeciwwskazany u pacjentow poddanych terapii z zastosowaniem inhibitorow
monoaminooksydazy (MAQO) i pacjentow stosujgcych leki przeciwdepresyjne wplywajace na
przekaznictwo noradrenergiczne (tj. trojeykliczne leki przeciwdepresyjne i mianseryna), (patrz punkt
4.3).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji brymonidyny z innymi lekami. Nalezy jednak mie¢
na uwadze mozliwosé nasilania przez brymonidyng dziatania substancji hamujacych czynnosé¢ OUN
(alkohol, barbiturany, opioidy, leki uspokajajace, anestetyki).



Brak danych dotyczacych wpltywu brymonidyny na poziom amin katecholowych we krwi. Niemniej
jednak nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u chorych przyjmujacych produkty mogace wptywaé na
metabolizm lub wychwyt amin np. chlorpromazyna, metylofenidat, rezerpina.

Po podaniu kropli do oczu zawierajacych brymonidyne u niektdrych chorych obserwowano obnizenie
ci$nienia tetniczego, ktore jednak nie miato znaczenia klinicznego. Nalezy zachowaé ostroznosé,
stosujgc brymonidyng réwnolegle z lekami przeciwnadci$nieniowymi i (lub) glikozydami naparstnicy.

Nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac jednoczesne podawanie (lub zmieniajac dawke) produktu
dzialajgcego ogodlnie (niezaleznie od postaci farmaceutycznej), ktéry moze wehodzié w interakcje

z agonistami receptoréw a-adrenergicznych lub wplywac na ich aktywno$é, tj. produktu bedacego
agonistg lub antagonistg dla receptoréw adrenergicznych np. (izoprenalina, prazosyna).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie ciazy. W badaniach na
zwierzgtach brymonidyna nie wykazywatla dzialania teratogennego. W stezeniach w osoczu wiekszych
niz obserwowane u ludzi, brymonidyna powodowata u krolikéw zwiekszenie odsetka strat
przedimplantacyjnych i zahamowanie wzrostu potomstwa po urodzeniu. W ciazy brymonidyne mozna
stosowac wylgcznie, jezeli korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy brymonidyna jest wydzielana z mlekiem kobiet. Brymonidyna przenika natomiast
do mleka samic szczuréw. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Briglau PPH w okresie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brymonidyna moze wywolywac¢ uczucie zmeczenia i (lub) sennos¢, ktére mogg zaburzaé zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Brymonidyna moze prowadzi¢ takze do zaburzen
ostrosci wzroku i (lub) zaburzen widzenia, ktére moga wptywaé na zdolno$é prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn, szczegdlnie w nocy lub w ograniczonych warunkach o$wietleniowych.
Pacjent powinien poczekaé az te objawy ustapia, zanim bedzie prowadzit pojazd lub obstugiwat

maszyny.
4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dzialania niepozadane, wystepujace u 22 do 25% chorych, obejmujg suchosé¢ jamy ustnej,
przekrwienie gatki ocznej, oraz uczucie pieczenia lub kiucia oczu. Dziatania te sg zwykle przemijajace
i nie powoduja koniecznosci przerwania leczenia.

Objawy reakeji alergicznych ze strony oczu wystgpowaly u 12,7% 0s6b uczestniczacych w badaniach
klinicznych (bedac przyczyna przerwania uczestnictwa w badaniu u 11,5% pacjentéw). Reakcje te
w wigkszosci przypadkéw wystepowaty migdzy 3. i 9. miesigcem leczenia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym sig¢ nasileniem. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
uszeregowana jest na podstawie nastepujacej klasyfikacji:

Bardzo czesto = 1/10)
Czesto (= 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100)




Rzadko

(= 1/10 000 do <1 /1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

(< 1/10 000)

Nieznana

(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)
Klasyfikacja ukladéw Czestosc Dzialania niepozadane
i narzadow
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Uogélnione odczyny alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Depresja
Bardzo rzadko Bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Bol glowy, sennosé

Czgsto

Zawroty glowy, zaburzenia
smaku

Bardzo rzadko

Omdlenia

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto

Podraznienie gatek ocznych
(przekrwienie, pieczenie

i ktucie, $wiad, uczucie ciala
obcego, pecherzyki
spojowkowe), zamglone
widzenie, alergiczne zapalenie
powiek, alergiczne zapalenie
powiek i spojowek, alergiczne
zapalenie spojowek, reakcje
alergiczne dotyczace oczu

i grudkowe zapalenie spojowek

Czesto

Miegjscowe podraznienie
(obrzek i przekrwienie powiek,
zapalenie brzegdw powiek

z obecnoscig wydzieliny

w worku spojéwkowym, bél
oka i lzawienie), swiattowstret,
uszkodzenia i przebarwienia
nablonka rogdwki, suchosé
oczu, zblednigcie spojowek,
zaburzenia widzenia, zapalenie
spojowek

Bardzo rzadko

Zapalenie teczowki, zwezenie
Zrenicy

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto

Zaburzenia rytmu serca
i arytmie (w tym bradykardia
i tachykardia)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze,
niedocisnienie tetnicze

Zaburzenia ukfadu Czesto Objawy z gérnych drog
oddechowego, klatki piersiowe;j oddechowych
i srodpiersia Niezbyt czesto Suchos¢ blony sluzowej nosa
Rzadko Dusznos¢
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czesto Sucho$é w ustach
Czesto Objawy zoladkowo-jelitowe
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czesto Zmeczenie
miejscu podania Czesto Ostabienie (astenia)




Ponizej wymienione dziatania niepozadane zaobserwowano w praktyce klinicznej po wprowadzeniu
do obrotu brymonidyny w postaci kropli do oczu. Raporty pochodzg ze spontanicznych zgloszen
populacji o nieznanej wielkosci, dlatego tez nie jest mozliwe okreslenie czgstosci.

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia oka Nieznana Zapalenie teczowki i ciala

rz¢skowego (zapalenie blony
naczyniowej przedniego
odcinka oka), $wiad powiek

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Reakcja skoma z rumieniem,

podskornej obrzekiem twarzy, $wigdem,
wysypka i rozszerzeniem
naczyn krwiono$nych

U noworodkéw i niemowlat, u ktorych elementem terapii wrodzonej jaskry bylo stosowanie
brymonidyny, obserwowano objawy jej przedawkowania, takie jak: utrata przytomnosci, letarg,
senno$¢, zmniejszenie cisnienia tetniczego, wiotkos¢, bradykardia, hipotermia, sinica, blados,
zahamowanie oddechu i bezdech (patrz punkt 4.3).

W trzymiesiecznym badaniu trzeciej fazy z udziatem dzieci w wieku 2-7 lat, u ktérych pomimo
podawania lekéw blokujacych receptory beta kontrola jaskry nie byla petna, stwierdzono, ze
stosowaniu brymonidyny jako leczenia uzupelniajacego towarzyszyta duza czgsto$¢ wystgpowania
sennosci (55%). U 8% dzieci nasilenie tego objawu bylo znaczne, a u 13% pacjentow leczenie
przerwano. Czesto$¢ wystepowania sennosci zmniejszalta si¢ wraz z wiekiem, najmniejsza byla
w grupie siedmiolatkéw (25%). Jednak wiekszy wplyw na jej wystgpowanie niz wiek miala masa
ciata. Objaw ten stwierdzano czesciej u dzieci z masg ciata <20 kg (63%) niz u dzieci wazacych
>20 kg (25%) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4,9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu do oka (dorosli)
W opisanych przypadkach, zglaszane zdarzenia byty takie same jak dziatania niepozadane.

Przedawkowanie uktadowe w nastepstwie przypadkowego spozycia (dorosli)

Istniejg ograniczone dane dotyczace przypadkowego spozycia brymonidyny przez dorostych
pacjentéw. Jedynym zgloszonym dziataniem niepozadanym bylo obnizenie cisnienia t¢tniczego. Po
zgloszonym epizodzie obnizenia ci$nienia tetniczego wystapito nadcisnienie .,z odbicia”.

Postepowanie w przypadku doustnego przedawkowania obejmuje terapi¢ wspomagajacg i objawowa;
nalezy utrzymywac czynnos¢ oddechowg pacjenta.




Opisywano objawy doustnego przedawkowania innych alfa-2-agonistow, takie jak: niedocis$nienie
tetnicze, ostabienie, wymioty, letarg, uspokojenie polekowe, bradykardia, arytmia, zwezenie zrenic,
bezdech, obnizone napiecie migsni, hipotermia, zahamowanie oddechu i napad drgawkowy.

Dzieci i mfodziez

Opublikowano lub zgtaszano przypadki cigezkich dziatan niepozadanych po niezamierzonym spozyciu
brymonidyny przez dzieci. Wystepowaly u nich objawy zahamowania os$rodkowego uktadu
nerwowego, chwilowa $pigczka lub ograniczenie swiadomosci, letarg, sennosé, hipotonia,
bradykardia, hipotermia, blados$¢, depresja oddechowa i bezdech. Konieczne bylo przyjecie tych dzieci
na oddziat intensywnej opieki medycznej i, gdy istniaty wskazania, zastosowanie intubacji. Wedhug
doniesien wszyscy pacjenci w pelni powrocili do zdrowia, zwykle w ciggu 6 do 24 godzin.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki stosowane w leczeniu jaskry, kod ATC: SO1EAQ5

Brymonidyna jest agonista receptora ap-adrenergicznego. Powinowactwo leku do receptorow
ai-adrenergicznych jest 1000 razy mniejsze w poréwnaniu z powinowactwem do receptorow

oy adrenergicznych.

Dzigki temu brymonidyna nie powoduje rozszerzenia zrenic ani skurczu naczyn wlosowatych po
heteroprzeszczepieniach siatkowki ludzkiej.

U ludzi brymonidyny winian po podaniu do worka spojéwkowego zmniejsza cisnienie srodgatkowe
(CSG), w minimalnym stopniu wplywajac na czynnos¢ ukladu sercowo-naczyniowego i uktadu
oddechowego.

Ograniczone dane dotyczace stosowania produktu u 0séb chorych na astme oskrzelowa nie wykazaly
wystepowania dzialan niepozadanych.

Brymonidyna wykazuje szybki poczatek dzialania, a maksymalne dziatanie hipotensyjne brymonidyny
wystepuje 2 godziny po podaniu. W trwajacych rok badaniach klinicznych, brymonidyna obnizyta
wartosci CSG o okoto 4-6 mmHg.

W badaniach fluorofotometrycznych u zwierzat i ludzi stwierdzono, ze brymonidyny winian wykazuje
podwajny mechanizm dziatania. Przypuszczalnie brymonidyna obniza CSG przez zmniejszenie
wytwarzania cieczy wodnistej i zwigkszenie odplywu naczynidéwkowo-twardéwkowego.

Badania kliniczne wskazuja, ze brymonidyna moze by¢ skutecznie kojarzona z lekami
B-adrenolitycznymi stosowanymi miejscowo. Krotkookresowe badania kliniczne sugerujg takze, ze
brymonidyna wykazuje istotne klinicznie dziatanie addytywne z trawoprostem (6 tygodni)

i latanoprostem (3 miesigce).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
a) Charakterystyka ogolna

Po 10 dniach podawania do worka spojowkowego roztworu 0,2% dwa razy na dobe, obserwowano
mate st¢zenia brymonidyny w osoczu (Cimax Wynosit srednio 0,06 ng/ml). Po wielokrotnym podaniu
produktu (2 razy na dobe przez 10 dni) odnotowano niewielkiego stopnia kumulacje produktu we
krwi. Pole powierzchni pod krzywa stezenie-czas, w ciggu 12 godzin (AUC.12n) wynosito

w warunkach stacjonarnych 0,31 ng-h/ml, w poréwnaniu do 0,23 ng-h/ml po dawce pojedyncze;.
Pozorny okres poltrwania w krazeniu systemowym po miejscowym podaniu produktu wynosit srednio
okoto 3 godziny.

Wiazanie brymonidyny z biatkami osocza po podaniu miejscowym u ludzi wynosi okoto 29%.



In vitro 1 in vivo brymonidyna wigze si¢ odwracalnie z melaning w tkankach oka. Po 2 tygodniach
miejscowego stosowania produktu, stezenia brymonidyny w teczowce, ciatku rzgskowym

i naczyniowce-siatkowce byty 3 do 17 razy wyzsze niz po podaniu dawki pojedynczej.

Nie stwierdzono kumulacji produktu w przypadku braku melaniny.

Znaczenie wigzania sie z melaning u ludzi nie zostato wyjasnione. Nie stwierdzono jednak
niekorzystnych dziatan niepozadanych ze strony narzadu wzroku w badaniach biomikroskopowych
oczu chorych leczonych brymonidyng przez okres do 1 roku. Objawdw toksycznego wplywu na
narzad wzroku nie stwierdzono takze w badaniach na matpach, ktérym przez okres roku podawano
dawke brymonidyny winianu przekraczajaca czterokrotnie dawki zalecane u ludzi.

Po podaniu doustnym u ludzi, brymonidyna ulega szybkiemu wchtanianiu z przewodu pokarmowego,
a nastepnie szybkiej eliminacji z organizmu. Wigkszo$¢ dawki (okoto 75%) wydalona zostata w ciagu
5 dni z moczem w postaci metabolitow. Nie stwierdzono obecnosci niezmienionego produktu

w moczu. Badania in vitro z uzyciem tkanki watrobowej zwierzat i ludzi wskazuja, ze przemiany
metaboliczne brymonidyny zachodza gléwnie przy udziale oksydazy aldehydowej i cytochromu P450.
Z tego wzgledu gléwna drogg eliminacji produktu z krazenia systemowego jest metabolizm
watrobowy.

Profil kinetyczny:
Nie stwierdzono duzych odstepstw od proporcjonalnej zaleznosci miedzy dawka brymonidyny
i wartosciami Cpmax 1 AUC w osoczu po jednorazowym podaniu leku w stgzeniu 0,08%, 0,2% 1 0,5%.

b) Profil farmakokinetyczny w grupach chorych

Profil farmakokinetyczny u 0séb w podeszlym wieku:

Cumax, AUC i czas poltrwania brymonidyny po jednorazowym podaniu leku przyjmuja podobne
warto$ci u 0sob w podesztym wieku (65 lat lub wigcej) i u mtodych dorostych. Obserwacje te
wskazuja na brak zaleznosci migdzy wiekiem i penetracja leku do krazenia systemowego oraz jego
eliminacja.

Trwajgce 3 miesigce badania kliniczne z udziatem chorych w podeszlym wieku wykazaly, ze
ukladowa ekspozycja na brymonidyne byta bardzo mata.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Alkohol poliwinylowy

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny (do ustalenia pH) Iub
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki barwy bialej z polietylenu o niskiej ggstosci (LDPE) z kroplomierzem z polietylenu o niskiej

gestosci (LDPE) i bialg zakretka z polietylenu o wysokiej ggstosci (HDPE) w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 5 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 1 x S5ml, 3 x 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20094

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.05.2012 1.
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