CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm, 1 mg/mL+ 20 mg/mL, aerozol na skore,
roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera
oktenidyny dichlorowodorek 1 mg
fenoksyetanol 20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skorg, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
pH 6

4.,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm jest wskazany do

- wielokrotnego, krotkotrwalego zewnetrznego leczenia antyseptycznego w obrgbie blon §luzowych
i sgsiadujacych tkanek przed procedurami diagnostycznymi w obrebie narzadoéw piciowych
i odbytu, w tym pochwy, sromu i Zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza
moczowego.

- leczenia antyseptycznego matych powierzchownych ran.

- dezynfekcji skory przed zabiegami niechirurgicznymi.

Spektrum dziatania in vitro produktu leczniczego Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol
Lavipharm obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, wirusy otoczkowe, a takze drozdzaki
(patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm mozna stosowa¢
u pacjentow z wszystkich grup wiekowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W celu wspomagajacego leczenia antyseptycznego matych, powierzchownych ran oraz zewnetrznej
antyseptyki bton $luzowych i skory w obrgbie narzadow ptciowych u mezczyzn i kobiet produkt
leczniczy nalezy natozy¢ i pozostawic¢ na 1 minutg przed wykonaniem jakiejkolwiek innej procedury
(np. zalozeniem opatrunku).

W celu antyseptyki skory przed zabiegami niechirurgicznymi, produkt leczniczy nalezy natozy¢

I pozostawi¢ na 2 minuty.



Sposo6b podawania
Podanie na skore.
Do stosowania zewngtrznego.

Roztwor jest przeznaczony do stosowania na skore i blony §luzowe uktadu moczowo-plciowego,

nie nalezy go stosowa¢ w jamie ustnej. Przeznaczony jest wytgcznie do stosowania powierzchniowego
(aplikacja w postaci aerozolu). Btony §luzowe i skor¢ w obszarze uktadu moczowo-ptciowego, ktore
majg zosta¢ zdezynfekowane nalezy rownomiernie i doktadnie zwilzy¢ nierozcienczonym
antyseptycznym produktem leczniczym.

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nalezy rozpyla¢ bezposrednio na dostepne
obszary skory i1 blony §luzowe uktadu moczowo-ptciowego. Nalezy upewnic sie, ze obszar jest
rownomiernie zwilzony. Pozostawi¢ na 60 do 120 sekund (1 rozpylenie odpowiada 0,15 - 0,19 mL).

Dotychczas dostepne doswiadczenie dotyczace cigglego stosowania obejmuje tylko okres nie dtuzszy
niz 14 dni, dlatego produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm
nalezy stosowa¢ wyltacznie przez ograniczony okres leczenia.

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie produktu leczniczego Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm jest
takie samo u dorostych i dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

Nie wolno stosowac¢ wewnatrz jamy brzusznej (np. podczas operacji) ani podawac do pgcherza

moczowego i do ucha.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zapobiec mozliwos$ci uszkodzenia tkanek, produktu leczniczego nie wolno wstrzykiwaé ani
wprowadza¢ do tkanki pod ci$nieniem.

Produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm jest przeznaczony do
stosowania powierzchniowego i nie wolno go wprowadza¢ do tkanek, np. za pomoca strzykawki. Po
przeptukaniu ran strzykawka zglaszano uporczywy obrzek, rumien i martwiceg tkanek, ktore

w niektorych przypadkach wymagaty leczenia chirurgicznego (patrz punkt 4.8).

Tego produktu leczniczego nie wolno potykaé ani wprowadza¢ do krwiobiegu, np. w wyniku
przypadkowego wstrzykniecia.

Produktu leczniczego Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie nalezy stosowac
do oczu.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego na skorg i blony sluzowe
uktadu moczowo-pltciowego.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skory
przez zabiegami inwazyjnymi wigzato si¢ z cigzkimi reakcjami skornymi u wczesniakow z mata masa
urodzeniows.

Przed rozpoczeciem dalszych etapdw interwencji nalezy usuna¢ wszelkie nasgczone roztworem
materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilo$ci ani nie nalezy dopuszczaé¢ do




gromadzenia si¢ roztworu w fatdach skory lub pod pacjentem oraz do kapania na podktady lub inne
materiaty, ktére stykaja si¢ bezposrednio z pacjentem. Przed nalozeniem opatrunku okluzyjnego na
miejsca, ktore byty wezesniej poddane dziataniu produktu leczniczego Dichlorowodorek oktenidyny +
Fenoksyetanol Lavipharm nalezy upewnic¢ sig, ze nie pozostat nadmiar produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie nalezy stosowac
jednoczesnie z antyseptykami na bazie kompleksu jodu z powidonem na sasiadujacych obszarach
ciala, poniewaz moga wystapi¢ intensywne przebarwienia o barwie bragzowej do fioletowe;.
Oktenidyna moze wchodzi¢ w interakcje z anionowymi srodkami powierzchniowo czynnymi

(np. z detergentami lub $rodkami czyszczacymi), O moze prowadzi¢ do ograniczenia lub utraty jej
skutecznosci.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300 - 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego

w okresie cigzy nie wskazuja, ze oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol wywotuja wady
rozwojowe lub dzialajg szkodliwie na ptéd/noworodka.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego w okresie cigzy, jesli jest to konieczne.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych do§wiadczalnych na zwierzgtach i danych klinicznych dotyczacych
stosowania produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol

w okresie karmienia piersig. Poniewaz oktenidyny dichlorowodorek wchtania si¢ tylko w bardzo
matych ilosciach lub nie wchiania si¢, nalezy zatozy¢, ze nie przenika do mleka kobiecego.
Fenoksyetanol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtanianiu oraz jest wydalany niemal
catkowicie w postaci utlenionej, przez nerki. Dlatego tez jego gromadzenie si¢ w mleku kobiecym
jest mato prawdopodobne.

Ten produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie karmienia piersia, jesli jest to konieczne, za zgodg
lekarza. Nie nalezy go stosowac na okolice piersi.

Plodnosé
Nie zaobserwowano negatywnego wplywu na ptodnos¢ u szczurow. Brak danych dotyczacych
wplywu fenoksyetanolu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug czesto$ci wystepowania w nastepujacy
sposéb:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: uczucie pieczenia, zaczerwienienie, S$wiad, uczucie ciepta.
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne kontaktowe, np. przejsciowe zaczerwienienie.




Czestos¢ nieznana: po przeplukaniu ran strzykawka zgtaszano uporczywy obrzek, rumien i martwice
tkanek (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Czgsto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dzialan niepozadanych u dzieci sg takie same jak u 0sob
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Przedawkowanie produktow leczniczych
stosowanych miejscowo jest jednak bardzo mato prawdopodobne. W razie przedawkowania produktu
leczniczego stosowanego miejscowo, leczone miejsce mozna przeplukaé roztworem Ringera.
Przypadkowe doustne spozycie produktu leczniczego Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol
Lavipharm nie jest uwazane za niebezpieczne. Oktenidyny dichlorowodorek nie wchtania sie, ale jest
wydalany z katem. W przypadkach doustnego spozycia duzych ilo$ci produktu leczniczego
Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie mozna wykluczy¢ podraznienia btony
sluzowej przewodu pokarmowego. Oktenidyny dichlorowodorek jest zdecydowanie bardziej
toksyczny po podaniu dozylnym niz po podaniu doustnym (patrz punkt 5.3). Z tego powodu

nie nalezy dopuszczaé¢ do przedostawania si¢ duzych ilosci produktu leczniczego Dichlorowodorek
oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia.
Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm
zawiera oktenidyny dichlorowodorek w stgzeniu zaledwie 0,1%, zatrucie tym produktem leczniczym
nie jest uwazane za prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace, czwartorzedowe zwigzki
amoniowe, oktenidyna, leki ztozone, kod ATC: DO8AJS7

Mechanizm dziatania

Oktenidyny dichlorowodorek jest zwiazkiem kationow0-czynnym i dzigki dwom kationowym centrom
ma znaczace wlasciwosci powierzchniowo czynne. Reaguje z elementami $ciany komérkowe;j i btony
komorkowej drobnoustrojow, co prowadzi do zniszczenia czynnos$ci komorki.

Mechanizm dziatania przeciwdrobnoustrojowego fenoksyetanolu opiera si¢ miedzy innymi na
zwickszonej przepuszczalnosci blony komoérkowej dla jondow potasu.

Dzialanie farmakodynamiczne
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Produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm wykazuje dziatanie
bakteriobojcze, grzybobdjcze i wirusobojcze na wirusa krowianki Ankara i wszystkie wirusy
otoczkowe, w tym koronawirusa SARS-CoV-2. W tym przypadku zakresy dziatania fenoksyetanolu

i oktenidyny dichlorowodorku uzupetniaja si¢ wzajemnie.

Nie przewiduje si¢ wystgpienia swoistej pierwotnej opornosci na produkt leczniczy Dichlorowodorek
oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm, ani rozwoju wtornej opornosci w przypadku dtugotrwatego
stosowania ze wzgledu na jego nieswoista skutecznosc.

Produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm wykazuje nastgpujacy
zakres dziatania in vitro:

o Bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne

o  Drozdzaki

e Wirusy otoczkowe

Produkt leczniczy Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm spetnia kryteria dla
chemicznych produktéow dezynfekujacych i antyseptycznych, zgodnie z normami europejskimi:
e EN 13727 — dziatanie bakteriobojcze (faza 2/etap 1)
o EN 13624 — dziatanie lewurobojcze (faza 2/etap 1)
o EN 14476 — dziatanie wirusobdjcze wobec wirusow otoczkowych (faza 2/etap 1)

Tabela: skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowa in vitro wobec przyktadowych drobnoustrojow

Czas Testowane
kontaktu | stezenie

Kryteria

Warunki Wynik EN

Szczep

Warunki
brudne (0,3%
1 min 80 % albumina + LogioRF >5

0,3%
erytrocytow)
Warunki
brudne wedtug

Staphylococcus aureus Pitten i in.
(2003)
(4,5%
albuminy
+4,5%
odfibrynowanej
krwi owczej
+1% mucyny) EN

1 min 80% LogwRF >3

Warunki 13727
brudne (0,3%
Enterococcus faecium 30s 80% albumina + LogioRF >5

0,3%
erytrocytow)

Warunki
brudne (0,3%
Enterococcus hirae 30s 80 % albumina + LogioRF >5

0,3%
erytrocytow)

Warunki
brudne (0,3%
Pseudomonas aeruginosa 1 min 80 % albumina + LogioRF >5

0,3%
erytrocytow)




Warunki
brudne wedtug
Pitten i in.
(2003)
(4,5%
albuminy
+4,5%
odfibrynowanej
krwi owczej
+1% mucyny)

5 min 89 % LogioRF >3

Warunki
brudne (0,3%
1 min 80 % albumina +

0,3%
erytrocytow)
Warunki
brudne wedtug
Escherichia coli Pitten i in. LogioRF >5
(2003)
(4,5%
albuminy
+4,5%
odfibrynowanej
krwi owczej
+1% mucyny)

1 min 80%

Warunki
brudne (0,3%
Candida albicans 10 min 97 % albumina + LogioRF > 4

0,3%
erytrocytow) EN

Warunki 13624
brudne (0,3%
Candida auris 5 min 80 % albumina +

0,3%
erytrocytow)

LOg1oRF >4

Warunki

. . brudne

Zmodyfikowany wirus . 0 EN
krowianki Ankara 1 min 80 % (3%%/;58':6‘ * LOgwRF =4 14476

erytrocyty)

RF - wspotezynnik redukeji (ang. reduction factor)

Dzieci i mtodziez

Skutecznos¢ i tolerancj¢ ztozonego produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek
i fenoksyetanol wykazano u 347 dzieci w wieku od 6 dni do 12 lat, a takze u 73 wcze$niakow
urodzonych przed 36. tygodniem cigzy.

Leczenie kikuta pgpowiny ztozonym produktem leczniczym zawierajacym oktenidyny
dichlorowodorek i fenoksyetanol badano u 1725 noworodkoéw, wykazujac tolerancje w tej grupie
wiekowej.

5.2  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Wochtanianie
W badaniach na zwierzetach z uzyciem substancji znakowanych **C wykazano, ze oktenidyny
dichlorowodorek nie wchtania si¢ przez przewod pokarmowy ani przez skore i blony sluzowe.




Podawany doustnie radioaktywnie znakowany oktenidyny dichlorowodorek wchitaniat si¢ przez btony
$luzowe przewodu pokarmowego u myszy, szczurow i psow tylko w bardzo matych ilosciach (0-6%).
U myszy stwierdzono, ze miejscowo stosowany oktenidyny dichlorowodorek nie byt resorbowany
przez skorg podczas 24 godzinnego kontaktu pod okluzyjnym plastrem.

Na podstawie badan in vitro mozna wykluczy¢ przenikanie oktenidyny dichlorowodorku do tozyska.
U szczura wykazano, ze podawany doustnie *C-fenoksyetanol prawie calkowicie wchtania si¢

i wydala z moczem w postaci kwasu fenoksyoctowego.

Oktenidyny dichlorowodorek z produktu ztozonego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek

i fenoksyetanol nie wchiania si¢ ani przez btong $luzowa pochwy (krélik), ani przez rany (cztowiek,
szczur).

Dzieci i mlodziez

Metabolizm oksydacyjny 2-fenoksyetanolu badano u 4 niemowlat w wieku od 1. tygodnia do

11 miesigcy, a takze u 24 wczesniakoéw urodzonych przed 36. tygodniem cigzy. Wykazano, ze
2-fenoksyetanol wchtania si¢ przez skore i jest calkowicie lub prawie catkowicie metabolizowany
przez utlenianie do kwasu fenoksyoctowego i wydalany przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci oraz toksycznego wpltywu na rozrod i rozwdj potomstwa,
nie ujawniaja szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksycznos¢ ostra po jednorazowym i wielokrotnym podaniu

Fenoksyetanol wykazuje bardzo niskg toksycznos$¢ ostra po podaniu doustnym i na skore. LDso po
podaniu doustnym wynosi od 1,3 do 3,4 g/kg masy ciata (szczur), po podaniu na skoére 13 mL/kg
masy ciata (szczur) i 5 g/kg masy ciata (krélik).

Toksycznos$¢ podprzewlekta i przewlekla

W badaniach toksycznos$ci przewleklej smiertelno$¢ u myszy 1 psow wzrosta po doustnym podaniu
oktenidyny dichlorowodorku w dawkach 2 mg/kg mc./dobg lub wigkszych, a u szczuréw w dawkach
8 mg/kg mc./dobg lub wigkszych. Jest to zwigzane z zapalnymi zmianami krwotocznymi w ptucach.
Przyczyna powyzszych zmian pozostaje niejasna.

Wielokrotne, miejscowe stosowanie oktenidyny dichlorowodorku na btong $§luzowg jamy ustnej
psoOw przez 4 tygodnie nie powodowato reakcji toksycznych. U szczuréw i psow po 2 do

6 tygodniach doustnego leczenia w dawce 650 mg/kg mc./dobe oktenidyny dichlorowodorku
obserwowano jedynie wzdecie jelit w wyniku tworzenia si¢ gazdéw, €0 jest typowe dla substancji
przeciwdrobnoustrojowych.

Po wielokrotnym stosowaniu na rany u zwierzat nie zaobserwowano zadnych objawow.

W zamierzonych zastosowaniach produkt leczniczy zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek
i fenoksyetanol pozostaje jedynie w niewielkich ilosciach na zwilzonych powierzchniach ciata.
Podczas stosowania dopochwowego ustalono ilos¢ < 2,5 mL. Odpowiada to ilosci < 2,5 mg
oktenidyny dichlorowodorku i <50 mg fenoksyetanolu.

Mozliwo$¢ dziatania rakotworczego

Dwuletnie badanie dotyczace doustnego podawania oktenidyny dichlorowodorku u szczurow
wykazato zwigkszong liczbg komorek nowotworowych trzustki.

Podwyzszony wskaznik komorek nowotworowych laczy si¢ z niewtasciwymi zjawiskami wtérnymi
wywotywanymi antybakteryjng aktywno$cig oktenidyny dichlorowodorku. W przypadku zastosowan
U myszy przez okres 18 miesiecy nie stwierdzono nic, co wskazywatoby na aktywnos$¢ rakotworcza
zardwno miejscowa (zwigzana z miejscem zastosowania produktu leczniczego) jak

i ogélnoustrojowa. Nie zarejestrowano takze objawow zatrucia zwigzanego z wchtanianiem.




Toksyczno$¢ miejscowa

W przeprowadzonym te$cie Biihlera nie stwierdzono wtasciwosci uczulajacych oktenidyny
dichlorowodorku; podobnie nie potwierdzono doswiadczalnie ewentualnych dziatan
fotoalergizujacych tej substancji czynne;.

Fenoksyetanol miat lekko draznigcy wptyw na skorg krolikow. W tescie Magnussona-Kligmanna
fenoksyetanol nie powodowat uczulenia u §winek morskich.

Produkt leczniczy zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol nie wykazal zadne;j
pierwotnej toksycznosci ani wtasciwosci uczulajacych na skore. Po zakropleniu do worka
spojowkowego oka krolika odnotowano tagodne podraznienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu glukonian

Kokamidopropylobetaina, 30% roztwor (zawiera kokamidopropylobetaing, wode, sodu
chlorek)

Glicerol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) lub

Kwas solny 1N roztwor (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Butelka 50 mL: 3 lata

Butelka 250 mL: 3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 3 lata, ale nie dtuzej niz do daty waznosci podanej na opakowaniu
zewnetrznym i butelce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Okragta, biata butelka HDPE zawierajaca aerozol na skore, roztwor, zamykana zakrecang regulowana
pompka rozpylajaca HDPE z zakretka z polipropylenu, zapakowana w tekturowe pudetko
z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Wielkos$ci opakowan: 50 mL i 250 mL roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Taw Pharma (Ireland) Limited

104 Lower Baggot Street

Dublin 2

D02 Y940

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 29325

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.10.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



