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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clindamycina-MIP 150 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un mililitru solutie injectabila contine clindamicina 150 mg sub forma de fosfat de clindamicina 178,2
mg.

O flacon a 4 ml solutie injectabild contine clindamicind 600 mg sub forma de fosfat de clindamicina
712,8 mg.
Excipienti: sodiu si alcool benzilic 36,0 mg pe o flacon a 4 ml.

O flacon a 6 ml solutie injectabild contine clindamicina 900 mg sub forma de fosfat de clindamicina
1069,2 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: sodiu si alcool benzilic 54,0 mg pe o flacon a 6 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

Solutie limpede, incolora sau galben deschis, fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Infectii bacteriene acute si cronice determinate de germeni sensibili la clindamicina (in principal
bacterii anaerobe si tulpini sensibile ale bacteriilor aerobe Gram pozitiv, cum sunt streptococii,
stafilococii i pneumococii), de exemplu:

— infectii osteo-articulare;

— infectii ORL;

— infectii dentare si maxilare;

— infectii ale cailor respiratorii inferioare;

— infectii intraabdominale in asociere cu un antibiotic cu activitate pe specii aerobe Gram
negativ;

— infectii pelviene si genitale;




— infectii cutanate si ale tesutului subcutanat;

— scarlatind

— septicemie;

— prevenirea endocarditei bacteriene la pacienti cu factori de risc si cu hipersensibilitate/alergie la
peniciline;

— encefalita toxoplasmica (Toxoplasma gondii) la pacientii cu SIDA; la pacientii care nu tolereaza
terapia conventionald s-a dovedit eficace asocierea clindamicinei cu pirimetamina;

— pneumonie cu Pneumocystis carinii la pacientii cu SIDA. La pacientii care nu tolereazd sau nu
raspund adecvat la tratamentul conventional, clindamicina poate fi asociatd cu primaquina.

— Profilaxia peritonitei §i abceselor intra-peritoneale dupa perforatie intestinald §i contaminare
bacteriana posttraumatica: clindamicind i.v. in asociere cu un antibiotic aminoglicozidic
(gentamicina sau tobramicind)

— Infectii cu Plasmodium falciparum cu rezistentd multipla in asociere cu chinina
In caz de infectii severe se prefera terapia intravenoasa in locul celei orale.

4.2 Doze si mod de administrare

Recomandari generale de dozaj

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani
In infectiile moderate, se administreazi zilnic 8-12 ml Clindamycina-MIP 150 mg/ml (echivalentul a
1,2-1,8 g clindamicind) in 2-4 prize.

In infectiile severe, se administreaza zilnic 16-18 ml Clindamycina-MIP 150 mg/ml (echivalent a 2,4-
2,7 g clindamicind) in 2-4 prize.

Doza zilnicd maxima pentru adulti si adolescentii cu varsta peste 14 ani este de 32 ml Clindamycina-
MIP 150 mg/ml (echivalentul a 4,8 g clindamicin) in 2-4 prize.

Copii cu vdrsta intre 4 saptamdni §i 12 ani, adolescenti cu varsta intre 12 §i 14 ani
In functie de tipul si gravitatea infectiei, se administreaza 20-40 mg clindamicina/kg si zi in 3-4 prize.

Recomandari de dozaj in afectiuni specifice

Tratamentul in toxoplasmoza (Toxoplasma gondii) la pacientii cu SIDA

Initial se administreaza 600-1200 mg clindamicina intravenos sau oral, de 4 ori pe zi, timp de

3 saptamani.

Doza de intretinere este de 300-600 mg clindamicind administrata oral, de 4 ori pe zi, timp de minim
3 saptamani.

Doza de pirimetamina administrata oral, concomitent, este de 50-75 mg pe zi. In cazul administrarii
unor doze mari de pirimetamina trebuie administrat zilnic si acid folinic.

Tratamentul pneumoniei cu Prneumocystis carinii la pacientii cu SIDA

Doza recomandata este de 600-900 mg clindamicina administrata intravenos la intervale de 6 ore sau
900 mg administrate intravenos la intervale de 8 ore, timp de 10 zile sau 300-450 mg clindamicina
administratd oral la intervale de 6 ore, timp de 21 zile.

Pe parcursul intregii terapii impotriva Pneumocystis carinii clindamicina poate fi asociata cu 15-30 mg
primaquina zilnic.




Profilaxia endocarditei

Adulti:

600 mg clindamicind cu o ora inaintea interventiei.

La pacienti cu risc crescut de endocarditd suplimentar 300 mg clindamicind oral la 6 ore dupa

interventie.

Copii:

Clindamicina 15 mg/kg oral (maxim 600 mg) cu o ord naintea interventiei, in cazul unui risc crescut

de endocardita urmat de 7,5 mg/kg (maxim 300 mg) la 6 ore dupa interventie.

Utilizarea clindamicinei in profilaxia endocarditei se recomanda in cazul urmatoarelor interventii

chirurgicale:

— interventii la nivel oro-faringean la pacientii cu hipersensibilitate/alergie la penicilina:

— interventii la nivelul unor focare cutanate infectate (abcese, flegmoane) si cateterism cardiac cu
durata lunga

Tratamentul infectiilor cu Plasmodium falciparum
Doza recomandata este de 20 mg/kg/zi clindamicind administrata oral sau parenteral timp de minimum
5-7 zile, 1n asociere cu chinina.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficientd hepaticd moderata pana la severa, timpul de Tnjumatatire plasmatica prin
eliminare a clindamicinei se prelungeste. De obicei, reducerea dozei nu este necesard daca aceasta se
administreaza o datd la 8 ore. La pacientii cu insuficientd hepatici grava trebuie monitorizate
concentratiile plasmatice ale clindamicinei. In functie de rezultatele obtinute poate deveni necesara
reducerea dozei sau marirea intervalului dintre doze.

Insuficienta renald

In cazul insuficientei renale se prelungeste timpul de injumatitire plasmaticd prin eliminare; o
reducere a dozei in caz de insuficientd usoard sau moderata a functiei renale nu este necesara. La
pacientii cu insuficientd renali grava sau anurie trebuie monitorizate concentratiile plasmatice. in
functie de rezultatele obtinute poate deveni necesard reducerea dozei sau madrirea intervalului dintre
doze de 8 sau chiar 12 ore.

Hemodializa
Clindamicina nu este hemodializabila. Prin urmare, nu sunt necesare doze suplimentare, nici inainte
nici dupa dializa.

Modul si durata administrarii

Clindamycind-MIP 150 mg/ml se injecteaza intramuscular sau se perfuzeaza intravenos. Nu este
permisa niciodata injectarea intravenoasa nediluata cu Clindamycina-MIP 150 mg/ml.

in cazul administrarii intramusculare nu trebuie depasitd doza unicd de 600 mg (trebuie scoase din
flacon pana la 4 ml).

Posibilele reactii adverse la nivelul locului de injectare pot fi evitate prin administrarea intramusculara
profunda si utilizarea unui cateter corespunzator.

Inaintea perfuziei intravenoase, solutia trebuie diluati in asa fel incat concentratia sa nu depaseasci
12 mg/ml clindamicina solutie (adica pentru flacon de 4 ml minimum 50 ml, iar pentru cea de 6 ml
minimum 75 ml).

Solutii pentru diluare: apad pentru preparate injectabile, solutie de glucoza 5%, solutie de clorurd de
sodiu, solutie Ringer lactat (vezi si pct. 6.2). In cazul unei manipulari corecte, preparatele sunt valabile
24 de ore la temperaturi sub 25 °C. Viteza perfuziei nu trebuie sd depaseasca 30 mg clindamicind pe
minut. Ca perfuzie unica nu trebuie sa se administreze mai mult de 1200 mg pe ora.
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Durata administririi depinde de gravitatea infectiei. In infectiile cu streptococ beta-hemolitic,
tratamentul trebuie sa dureze cel putin 10 zile.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clindamicina sau lincomicina sau la oricare dintre excipienti.

Clindamycina-MIP 150 mg / ml solutie injectabild este contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscutd fata de alcool benzilic sau anestezice locale (de exemplu lidocaina sau substante inrudite cu
aceasta).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

in cazul aparitiei unui episod diareic persistent in timpul tratamentului cu clindamicina, a fost
raportata aparitia colitei pseudomembranoase de la forme usoare pana la cele ce au pus viata in
pericol; se impune intreruperea tratamentului intrucat colita necesitd un tratament specific. Aceasta
poate sa apara chiar la mai multe saptamani de la intreruperea tratamentului. Cazurile usoare de colita
psedomembranoasa raspund la intreruperea administrarii medicamentului.

Diareea poate fi severa si trebuie tratatd cu un antibiotic activ pentru Clostridium difficile, care este
producitor de toxine.

In cazurile de gravitate medie pani la severa, trebuie avutd in vedere reechilibrarea hidroeletrolitica,
administrarea suplimentelor proteice si administrarea de antibiotice eficace pentru tratamentul colitei
determinata de catre Clostridium difficile.

Medicamentele care inhiba peristaltismul sunt contraindicate.

Se recomanda prudentd 1n caz de:

- afectare a functie hepatice; existd o prelungire a timpului de injumatatire plasmaticd prin
eliminare,

- antecedente de astm bronsic, teren atopic sau diverse tipuri de alergii,

- se impune prudenta in cazul antecedentelor de boli gastro-intestinale, in special colite.

in cadrul terapiei de lungd durati (mai mult de 3 siptimani) hemoleucograma si functia hepatica
trebuie controlate la intervale regulate de timp.

Afectiuni renale acute

Afectiunile renale acute, inclusiv insuficienta renala acutd, au fost raportate rar. Prin urmare, trebuie
luatd in considerare monitorizarea functiei renale la pacientii carora li se administreaza tratament de
duratd, care au disfunctie renala preexistentd sau care utilizeazd concomitent medicamente nefrotoxice
(vezi pct. 4.8).

Deoarece clindamicina nu difuzeaza in lichidul cefalorahidian si deoarece concentratiile de antibiotic
care pot fi atinse in acest lichid sunt prea mici nu se administreaza in meningite.

Acest medicament contine 9 mg alcool benzilic pe ml de solutie. Alcool benzilic poate determina
reactii alergice. Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand
dificultati la respiratie (numite sindrom gasping) la copiii mici. Astfel, Clindamycina-MIP trebuie
utilizata la nou-nascuti (cu varsta pana la 4 saptdmani) numai dupa o analiza atenta a raportului risc-
beneficiu. La copii mici (cu vérsta sub 3 ani), Clindamycina-MIP nu trebuie utilizat mai mult de o
saptamana (din cauza riscului crescut de acumulare). Se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic
in organism si pot provoca reactii adverse (denumite ,,acidoza metabolica”). Acest lucru trebuie avut
in vedere la femeile gravide si cele care alapteaza, precum si la pacientii cu afectiuni hepatice sau
renale.

Acest medicament contine 48 mg sodiu pe o flacon a 4 ml echivalent cu 2,4% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.
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Acest medicament contine 72 mg sodiu pe o flacon a 6 ml echivalent cu 3,6% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In vitro a fost demonstrat antagonism intre clindamicina si eritromicina.

Curarizante: deoarece clindamicina potenteaza efectul curarizantelor, antibioticul administrat in
perfuzie trebuie administrat fie inainte fie dupa administrarea curarelor. Se recomanda monitorizarea
gradului curarizarii la finalul anesteziei.

Ciclosporina: scaderea concentratiei plasmatice a imunosupresorului ca risc de scadere a activitatii
imunosupresoare. Se recomanda monitorizarea concentratiei plasmatice a ciclosporinei si, eventual,
cresterea dozeli.

In timpul tratamentului cu antibiotice (in special fluorochinolone, macrolide, cicline, cotrimoxazol si
anumite cefalosporine) la pacienti care prezinta factori de risc (infectii sau inflamatii severe, varsta
inaintata si starea generala) poate sa apara un dezechilibru al INR-ului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Clindamicina se va utiliza in perioada de sarcina numai in conditii de stricta necesitate, dupa evaluarea
raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential la fat.

Clindamicina se excretd in laptele matern. Nu pot fi excluse sensibilizarea, diareea si colonizarea
mucoaselor cu fungi la sugarul alaptat. Prin urmare, nu se recomanda alaptarea in timpul tratamentului
cu clindamicina.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clindamycina-MIP nu are nici o influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoareale frecvente:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100, <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100)

Rare (>1/10000, <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si infestari

Rare: Vaginita.

Tulburari hematologice si limfatice

Mai putin frecvente: Efecte reversibile asupra hemoleucogramei care pot fi de natura
toxicd si alergica si se manifestd sub formd de trombocitopenie,
leucopenie, eozinofilie, neutropenie si granulocitopenie.

N

In caz de administrare intravenoasa rapida
Tulburari cardiovasculare grave (scaderea tensiunii arteriale si stop

cardiac). Prin urmare, nu este permisd administrarea intravenoasa in
bolus; se recomandd numai perfuzia intravenoasd diluatd de



Clindamycin-MIP 150 mg/ml.

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate la alcoolul benzilic
Foarte rare: Soc anafilactic. Aceastd reactie poate apare chiar dupa prima
utilizare.

Tulburari ale sistemului nervos

Mai putin frecvente: Blocare neuromusculara.
Foarte rar: Tulburari ale simtului gustativ si olfactiv

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente pana la Diaree, uneori asociatd cu greatd, varsaturi sau durere abdominala.
foarte frecvente Acestea sunt, in general, usoare si dispar in timpul tratamentului
sau la incetarea lui. Aceste reactii adverse depind de doza si modul
de administrare. Sunt posibile i esofagita, glosita si stomatita.
Foarte rare: Colita pseudomembranoasa (vezi pct. 4.4).

Tulburari hepatobiliare

Frecvente: Crestere tranzitorie usoara a valorilor serice ale transaminazelor.

Foarte rare: Hepatita tranzitorie cu icter colestatic.

Tulburari renale si ale cailor urinare

Cu frecventa necunoscuta: Afectiuni renale acute (vezi pct. 4.4)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: Alergie sub forma de exanteme morbiliforme, prurit, urticarie.

Rare: Edem Quincke, tumefieri articulare, eritem exsudativ polimorf
(sindromul Stevens-Johnson) si sindromul Lyell. Aceste reactii pot
aparea chiar dupa prima utilizare.

Prurit si dermatita buloasa si descuamativa.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Foarte rare: Poliartrita

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: Dupa administrare intramusculara: iritatie locald, durere, induratie
si abces steril la locul de injectie



Dupa administrare intravenoasa: durere si tromboflebita.

In caz de administrare intravenoasd rapida pot aparea reactii de
intolerantad sub forma de senzatie de caldura si greata.

Rare: Febra.

Foarte rar, apar reactii alergice acute grave, cum este socul anafilactic. In acest caz trebuie intrerupt
tratamentul imediat si initiate masurile de urgentd corespunzitoare (de exemplu, antihistaminice,
corticosteroizi, simpatomimetice, daca este cazul respiratie artificiala).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Pana in prezent nu au fost raportate simptome de supradozaj.

in caz de supradozaj se recomandai tratament simptomatic si de sustinere; hemodializa si dializa
peritoneald nu sunt eficace pentru eliminarea clindamicinei din organism. Nu se cunoaste un antidot
specific.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: lincosamide, codul ATC: JO1FFO1.

Clindamicina este un derivat de semisinteza al lincomicinei. Apartine grupei lincosamidelor, care, ca
piranozide, nu prezintd inrudire structurald cu alte antibioticele pand in prezent cunoscute.
Clindamicina actioneaza predominant bacteriostatic si, in functie de concentratia la locul infectiei i de
sensibilitatea microorganismelor, bactericid.

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic si temporal la speciile selectate i sunt de dorit
informatii locale privind rezistenta, indeosebi in tratamentul infectiilor severe.

Clindamicina este de regula eficace asupra stafilococilor (S. aureus, S. epidermidis), pneumococilor
(la pneumococii rezistenti la penicilind s-a gasit in parte o rezistentd clar pronuntatd si la
clindamicind), streptococilor de grup A (S. pyogenes), streptococilor Viridans, bacililor difterici,
Bacillus  anthracis, Bacteroides spp., Fusobacterium, actinomicetelor, peptococilor si
peptostreptococilor, specii de Veillonela, propionibacteriilor, Chlamydii, Mycoplasma hominis,
Toxoplasma gondii, Plasmodium falciparum si Babesia microti.

Sensibilitatea la Clostridium spp. variaza, unele specii fiind rezistente la clindamicina. O dezvoltare a
rezistentei secundare este rara.

Sunt considerate rezistente urmatoarele specii: enterococi (S. faecalis, S. faecium), gonococi si
meningococi, Haemophilus spp., E. Coli, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Proteus spp.,
Pseudomonades, Clostridium difficile, Salmonella, Shigella si Nocardia.



Exista rezistenta incrucisata totald a microorganismelor intre clindamicind si lincomicina si rezistenta
incrucisata partiala intre clindamicina si eritromicina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa absorbtia si descompunerea esterului (dihidrogenofosfat), clindamicina este prezentd in
organism ca baza libera (forma activa). Esterul trebuie considerat ca pro-medicament.

Dihidrogenofosfatul de clindamicini este un ester solubil in apa pentru administrarea parenterala. in
cazul unei injectii intramusculare a 300 mg, concentratiile serice maxime dupa 3 ore ajung la 6 pg/ml;
dupa administrarea intravenoasa a 300 mg se regasesc dupa o ora concentratii serice medii de

4-6 pg/ml.

Legarea clindamicinei de proteinele plasmatice este dependentd de concentratie, atingadnd la nivelul
terapeutic 60-94%.

Clindamicina trece foarte usor in tesuturi, traverseaza bariera placentara si se excreta in laptele matern.
Difuzia in spatiul subarahnoidian este insuficientd, chiar si iIn cazul unui meninge inflamat.
Concentratii mari sunt atinse in tesutul o0sos.

Clindamicina este metabolizatda primar in ficat. Cativa metaboliti sunt microbiologic activi.
Medicamentele care actioneazd la nivel hepatic ca inductori enzimatici scurteaza timpul mediu de
retinere a clindamicinei in corp.

Eliminarea clindamicinei se face in 2/3 prin materii fecale i 1/3 prin urina.

Timpul de injumatatire plasmatica a clindamicinei este de aproximativ 3 ore la adulti §i aproximativ
2 ore la copii. In cazul afectarii functiei renale si hepatice moderate sau severe, se prelungeste timpul
de injumatatire plasmatica a clindamicinei.

Clindamicina nu este dializabila.
5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate dupd doza unica

Cercetari asupra toxicitatii acute a clindamicinei si a sarurilor ei la diferite specii de animale au aratat
valori LDsg in intervalul 245-820 mg/kg dupad administrarea intravenoasa. Spectrul intoxicatiei a aratat
o reducere a activitatii i convulsii.

Toxicitate dupad doze repetate

Administrarea de doze repetate de fosfat de clindamicinad timp de 6 zile la sobolani (administrare
subcutanatd) si caini (administrare intravenoasa si intramusculard) nu provoaca efecte toxice sistemice.
De asemenea, dupa administrarea fosfatului de clindamicina timp de o luna la sobolani (administrare
subcutanatd) si caini (administrare intravenoasa si intramusculard), nu au fost constatate influente
provocate de substanta activa asupra dezvoltarii greutatii corporale, a parametrilor clinico-chimici si
hematologici, precum si a histopatologiei organelor. Dupa administrarea intramusculara zilnica a
30-90 mg/kg la cdini s-a constatat cresterea glutamat-oxalacetat-transaminazei serice si a glutamat-
piruvat-transaminazei serice, precum si o crestere usoara dependentd de doza a greutatii relative a
ficatului fara indicii de modificari morfologice.

La administrare intramusculara si subcutanatd au fost observate reactii locale la locul de injectie
(inflamatie, hemoragie si leziuni tisulare). Concentratia solutiei administrate a depasit cu mult

concentratia terapeutica maxima admisa.

Potentialul mutagen si carcinogen



Cercetari in vitro §i in vivo asupra mutagenitatii clindamicinei nu au aratat niciun indiciu pentru
potentialul mutagen. Nu au fost efectuate cercetari pe termen lung la animale asupra potentialului
carcinogen al clindamicinei.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Cercetari cu clindamicina efectuate la sobolani i soareci nu au aratat indicii referitoare la afectarea
fertilitatii sau proprietati embriotoxice. Rezultatele unui studiu larg in care au fost examinati
aproximativ 650 nou-nascuti expusi la clindamicina in primul trimestru de sarcind, nu a aratat o
crestere a ratei malformatiilor.

Clindamicina a fost detectatd in sdngele cordonului ombilical la o concentratie de 50% din
concentratia plasmatica materna. Se presupune ca la fat se pot atinge concentratii terapeutice. Excretia
in laptele matern este dovedita: concentratiile masoara pana la 4 pg/ml dupa administrarea la mama de
600 mg si pana la 2 pg/ml dupa doze de 300 mg. Cu exceptia raportului unui singur caz pana in
prezent nu sunt cunoscute reactii adverse la sugarii alaptati.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Edetat de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Clindamycin-MIP 150 mg/ml, solutie injectabild nu trebuie administratd in aceeasi injectie cu
ampicilind, fenitoina sodica, barbiturice, aminofilind, gluconat de calciu si sulfat de magneziu.
Administrarea acestor medicamente trebuie efectuatd separat.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Marimea ambalajelor

Cutie cu un flacon din sticla incolora tip I (10R), inchis cu dop din cauciuc bromobutilic, sigilat cu
capsa din aluminiu si disc din polipropilend de culoare albastra, continand 4 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5 flacoane din sticld incolora tip I (10R), inchise cu dop din cauciuc bromobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu si disc din polipropilend de culoare albastra, a cite 4 ml solutie injectabila.

Cutie cu un flacon din sticla incolora tip I (10R), inchis cu dop din cauciuc bromobutilic, sigilat cu
capsa din aluminiu, si disc din polipropilena de culoare albastra continand 6 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5 flacoane din sticla incolora tip I (10R) inchise cu dop din cauciuc bromobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu si disc din polipropilena de culoare albastra, a cate 6 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Straf3e 41, 66440 Blieskastel-Niederwiirzbach, Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14556/2022/01-04

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Tulie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro.
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