AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 15512/2024/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Heparina sodica ROVI 5000 Ul/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 5000 UI de heparina sodica.

Fiecare flacon contine 5 ml. Un flacon contine 25000 UI de heparind sodica.
Excipient/excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare ml contine 10 mg alcool benzilic.
Fiecare flacon de 5000 Ul/ml contine 14 mg sodiu.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora sau usor galbuie, fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Heparina sodicda ROVI este indicatd pentru:
e Tratamentul si prevenirea tromboembolismului venos: tromboza venoasa profunda si embolie
pulmonara.
e Tratamentul si prevenirea tromboembolismului arterial periferic.
e Tratamentul bolilor coronariene: angind pectorala instabila si infarct miocardic acut.
e Prevenirea trombozei in circuitul de circulatie extracorporeala in timpul chirurgiei cardiace si
vasculare si a hemodializei.

Heparina sodica ROVI este indicata la copii si adolescenti la 28 de zile dupa nastere si la adulti (vezi
pct. 4.3).



4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Heparina sodica poate fi administrata intravenos (in perfuzie continua sau administrare in bolus), intra-
arterial sau subcutanat. A nu se administra pe cale intramusculara, din cauza riscului de a dezvolta
hematom local.

Doza de heparina trebuie individualizata si ajustata in functie de timpii de coagulare.

Doza recomandata variaza in functie de indicatiile diferite, dupa cum urmeaza:

Adulti:

Tratamentul bolii tromboembolice: trombozd venoasa profunda, tromboembolism arterial periferic:

Initial trebuie administrat un bolus intravenos de heparina sodica 80 UI / kg, care poate fi crescut la 120
Ul/kg atunci cand apare o embolie pulmonara severa. Aceasta doza initiald trebuie continuata cu o doza
de intretinere de 18 Ul/kg administrata intravenos in perfuzie continua. Ulterior, doza trebuie
individualizata si ajustatd in functie de timpul de tromboplastina partial activata (APTT) care trebuie
mentinut intr-un interval cuprins intre 1,5 si 2,5 ori valoarea de control. Un control trebuie efectuat dupa
4-6 ore de la inceperea perfuziei si 1n intervale similare de fiecare data cand este necesara modificarea
dozei administrate. Se recomanda un tratament de 5-10 zile.

Pentru prevenirea tromboembolismului venos, 5000 Ul vor fi administrate subcutanat la fiecare 8-10
ore timp de 7 zile sau pana cand pacientul isi recupereaza mobilitatea.

La pacientii supusi unei interventii chirurgicale, prima injectie trebuie administrata cu 1-2 ore Tnainte de
interventie.

La pacientii care nu sunt supusi unei interventii chirugicale, durata tratamentului trebuie sa coincida cu
durata riscului de tromboembolism.

Angina instabila sau infarctul miocardic acut fara terapie trombolitica: Se recomanda administrarea
initiala a unui bolus intravenos de 5000 UI de heparina sodica urmat de 32000 UI/24 ore intr-0 perfuzie
intravenoasa continud, ajustatd in conformitate cu APTT.

Infarct miocardic acut cu terapie trombolitica: Se recomanda administrarea initiald a unui bolus
intravenos de 5000 UI de heparind sodica urmat de 24000 Ul/24 ore intr-o perfuzie intravenoasa
continud, ajustatd In conformitate cu APTT.

Prevenirea trombozei in circuitul de circulatie extracorporeald in timpul chirurgiei cardiace si
hemodializei:

Interventia chirurgicala cardiaca: Se recomanda heparinizarea pacientului cu 150-300 Ul/kg ajustand
doza in functie de testele de coagulare care sunt efectuate pentru a monitoriza nivelurile de
anticoagulare.

Hemodializd: Inainte de inceperea dializei, trebuie administrata o injectie in bolus de 25-30 Ul/kg,
urmata de o perfuzie continua de 1500-2000 Ul in fiecare ora in timpul sesiunii de hemodializa. Perfuzia
de heparina trebuie opritd cu 30 de minute Tnainte de finalizarea procesului de dializa pentru a recupera
hemostaza inainte de a indeparta cateterul.



Conpii si adolescenti

Se recomanda ajustarea dozei in functie de greutatea corporald a copilului si de nivelurile necesare de
APTT. In general, pentru anticoagulare, 80 Ul/kg se administreaza in bolus, urmate de 18 Ul/kg/h,
ajustand doza pentru a mentine APTT la 1,5 pana la 2,5 ori valoarea de control.

Datoritd continutului de alcool benzilic din compozitia sa, doza zilnicad maxima pentru heparina sodica
ROVI la copiii cu varsta de pana la 3 ani trebuie sa fie sub 9 ml de solutie injectabila/ kg/zi.

Varstnici:
Se recomanda ajustarea dozei in functie de greutatea corporala si de nivelurile necesare de APTT.

Insuficienta renala si hepatica:
Poate fi necesard o doza mai mica. Se recomanda ajustarea dozei in functie de greutatea corporald si
nivelurile necesare APTT.

Femeile gravide:

Prevenirea tromboembolismului venos: 5.000 Ul subcutanat la fiecare 8-12 ore, daca de obicei acest
lucru este recomandat 1n primele luni de sarcina si doze de pana la 10000 UI la fiecare 12 ore pot fi
necesare Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Se recomanda o monitorizare atenta, in conformitate cu APTT.

Tratamentul tromboembolismului venos: se recomanda administrarea heparinei sub forma de bolus
intravenos, urmata de perfuzie continua pentru a mentine nivelurile APTT in intervalul terapeutic timp
de cel putin 5 zile si apoi se administreaza doze subcutanate la fiecare 12 ore, ajustate la valorile APTT

terapeutice pentru restul sarcinii.

Profilaxia la femeile gravide cu valve cardiace: se recomanda administrarea heparinei subcutanat la
fiecare 12 ore, la doze ajustate, pentru a mentine valorile APTT in intervalul terapeutic.

Mod de administrare

Heparina se administreaza prin injectare subcutanata sau intravenoasa sau prin perfuzie intravenoasa,
dupa diluare cu o solutie vehicul adecvata (solutie de glucoza 5% sau solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Caleasubcutanata profunda:

Luati un pliu de piele intre degetul mare si primul deget al unei maini, fara a strange. Tinand pliul pielii,
folositi cealalta mana pentru a introduce acul perpendicular pe pliul pielii, adica Tn unghi drept cu pielea.
Introduceti acul cu atentie si injectati incet doza necesara in tesutul gras al pielii. Retrageti acul dupa
injectie, apasand pe locul injectiei timp de cateva minute. Se recomanda presarea zonei de injectare
pentru a evita formarea edemelor.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la heparina, substante de origine porcind sau la oricare dintre excipientii
enumerati la punctul 6.1.

e Antecedente de trombocitopenie mediatd imun, indusd de heparine, confirmata sau suspectata

(vezi pct. 4.4).

Hemoragie activa sau risc crescut de sdngerare din cauza afectarii hemostazei.

Insuficienta severa a functiei hepatice sau pancreatice.

Leziuni sau operatii ale sistemului nervos central, ochilor sau urechilor interioare.

Coagulare intravasculara diseminata (CID) atribuita trombocitopeniei induse de heparina.

Endocardita bacteriana acuta



e Leziuni organice cu risc crescut de sangerare (de exemplu: ulcer peptic activ, accident
cerebrovascular hemoragic, anevrism cerebral sau neoplasme cerebrale).

e La pacientii carora li se administreaza heparind mai degraba pentru tratament decat pentru
profilaxie, este contraindicata anestezia regionala in procedurile chirurgicale planificate.

e La copiii prematuri si la nou-nascuti, deoarece contine alcool benzilic in compozitia sa.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

e TIngeneral
A nu se administra pe cale intramusculara.

Datorita riscului de hematom in timpul administrarii heparinei, trebuie evitata injectarea intramusculara
a altor medicamente.

e Insuficienta hepatica sau renala
Se recomandd prudentd in cazurile de insuficientd hepatica sau renalda, hipertensiune arteriald
necontrolata, antecedente de ulcer gastroduodenal, trombocitopenie tip I, nefrolitiaza si/sau uretrolitiaza,
boald coroida si boald vasculara retiniana sau orice altd leziune organica cu risc de sangerare sau la
pacientii supusi anesteziei spinale sau epidurale si/sau punctiei lombara.

e Alaptare
Se recomanda utilizarea heparinei cu precautie la femeile care alapteaza, deoarece au fost raportate
cazuri de dezvoltare rapida a osteoporozei severe si modificari ale coloanei vertebrale la femeile care
alapteaza sub tratament cu heparina (vezi pct. 4.6).

e Varstnici
Un risc crescut de hemoragie a fost observat la varstnici (in special la femei) in timpul tratamentului cu
heparina, mai ales daca exista insuficienta renala si/sau hepatica concomitenta.

o Hiperpotasemie/hiperkaliemie
Heparina sodica poate suprima secretia suprarenald de aldosteron care duce la hiperkaliemie, in special
la pacientii cu diabet zaharat, insuficientd renald cronica, antecedente de acidoza metabolica, niveluri
crescute de potasiu plasmatic sau cei care iau medicamente care economisesc potasiu. Riscul de
hiperkaliemie pare sa creasca odata cu durata terapiei, dar este de obicei reversibil. Electrolitii serici
trebuie masurati la pacientii cu risc inainte de a incepe terapia cu heparina si trebuie monitorizati in mod
regulat de atunci incolo, in special daca tratamentul dureaza mai mult de 7 zile.

e Trombocitopenie (tip I i tip II)
Au fost observate cazuri de trombocitopenie tranzitorie usoard (tip 1) la inceputul tratamentului cu
heparind cu un numar de trombocite intre 100000/mm?® si 150000/mm?* datoritd activarii temporare a
trombocitelor (vezi pct. 4.8). in general, nu apar complicatii si tratamentul poate fi continuat.

Tn rare cazuri au fost observate trombocitopenie severd mediatd de anticorpi (tip II) cu numar de
trombocite clar sub 100000/mm?3 (vezi pct. 4.8). Aceste efecte apar de obicei intre a 5-a si a 21-a zi de
tratament, desi la pacientii cu antecedente de trombocitopenie indusd de heparina, acest lucru poate
aparea mai devreme.

Se recomanda determinarea numarului de trombocite inainte de inceperea tratamentului cu heparina
sodica si apoi, Tn mod regulat, pana la sfarsitul tratamentului. In practica, tratamentul trebuie intrerupt
imediat si trebuie initiata o terapie alternativa daca se observa o reducere semnificativd a numarului de
trombocite (30 pand la 50%) in comparatie cu valoarea initiala, asociatd cu rezultatele pozitive sau
necunoscute ale testului in-vitro pentru anticorpii plachetari in prezenta heparinei sodice.



e Necroza cutanata
Au existat unele cazuri de necroza cutanatd, uncori precedate de pete eritematoase puerperale sau
dureroase atunci cand heparina este administratid subcutanat (vezi pct. 4.8). In astfel de cazuri, se
recomanda intreruperea imediata a tratamentului.

e Anestezie spinald/epidurala sau punctie lombara
La pacientii supusi anesteziei epidurale sau spinale sau punctiei lombare, utilizarea profilactica a
heparinei poate fi foarte rar asociatd cu aparitia hematoamelor epidurale sau spinale, rezultand intr-o
paralizie prelungita sau permanenta (vezi pct. 4.8). Riscul creste prin utilizarea unui cateter epidural sau
spinal pentru anestezie, prin utilizarea concomitentd a medicamentelor care afecteaza hemostaza, cum
sunt medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inhibitorii de trombocite sau anticoagulantii
(vezi pct. 4.5) si prin punctie traumatica sau repetata.

Atunci cand se decide intervalul dintre administrarea heparinei in doze profilactice si plasarea sau
indepartarea unui cateter epidural sau spinal, trebuie sa se tind seama de profilul pacientului si de
caracteristicile produsului. Noua doza de heparind nu trebuie administrata decat cu cel putin patru ore
mai tarziu.

Doza ulterioara trebuie améanata pana la finalizarea procedurii chirurgicale.

In cazul in care un medic decide si administreze tratament anticoagulant in timpul unei anestezii
epidurale sau spinale, trebuie exercitata 0 vigilentd extrema si monitorizare frecventd pentru a detecta
cu promptitudine orice semn sau simptom de afectare neurologica, cum sunt durerile de spate,
deficientele senzoriale si motorii (amorteala si slabiciune la nivelul membrelor inferioare) si disfunctia
intestinului sau a vezicii urinare. Personalul medical trebuie sa fie instruit pentru a detecta astfel de
semne si simptome. De asemenea, pacientii trebuie instruiti sd informeze imediat medicul sau o asistenta
medicald dacd prezinta oricare dintre simptomele descrise mai sus.

Daca se suspecteaza ca existda semne sau simptome care sugereaza un hematom epidural sau spinal,
trebuie efectuate teste urgente de diagnostic si trebuie inceput tratamentul adecvat, inclusiv decompresia
maduvei spinarii.

Avertizari privind excipientii: alcool benzilic

Administrarea intravenoasa a alcoolului benzilic a fost asociata cu evenimente adverse grave si deces la
nou-nascuti (,,sindromul de gafait”). Nu se cunoaste cantitatea minima de alcool benzilic la care poate
apare toxicitatea.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe flacon, adica este in esenta ,,fara
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda prudentd atunci cind heparina este administratd concomitent cu alte anticoagulante,
inhibitori de trombocite, fibrinolitice, antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), glucocorticoizi si
dextrani, doze mari de penicilina si unele cefalosporine (cefamandol, cefoperazonad), unele substante de
contrast, asparaginaza si epoprostenol. Toate aceste medicamente sporesc efectul farmacologic al
heparinei, deoarece ele influenteaza mecanismele de coagulare si/sau functia plachetara, aparand ulterior
riscul crescut de sangerare. Daca asocierea nu poate fi evitata, ea trebuie utilizata printr-o monitorizare
clinicd si de laborator atenta.

Tn mod similar, trebuie maifestata precautie atunci cand este administrat cu alprostadil, deoarece acesta
din urma poate spori efectul anticoagulant al heparinei, poate creste riscul de hemoragie si poate creste
timpul de tromboplastind partial si timpul de protrombina.

Heparina poate creste efectul antidiabeticelor orale, cum ar fi sulfonilureele, precum si efectul
benzodiazepinelor (clordiazepoxid, diazepam, oxazepam) si efectul propranololului.



Medicamentele care, ca si heparina, cresc potasiul seric, trebuie administrate numai sub supraveghere
medicala speciala.

Efectul anticoagulant al heparinei poate fi redus la pacientii tratati cu epoetind sau nitroglicerina
administrata intr-o perfuzie intravenoasa si poate fi necesara ajustarea doza de heparina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea:

Sarcina

Heparina nu traverseaza placenta. Cu toate acestea, utilizarea sa in timpul sarcinii a fost asociata cu
efecte secundare, inclusiv cu moartea perinatala si nasterea prematura. Mecanismul efectelor adverse
ale heparinei este indirect si nu a fost determinat. Au fost raportate cazuri izolate de osteoporoza

materna.

Heparina trebuie administratd cu prudenta si sub control continuu, in special in ultimul trimestru de
sarcind, intrerupand-o cu una sau doua zile Tnainte de data nasterii, din cauza riscului de hemoragie fetal-
materna.

Clasificare teratogena: Categoria C.

Alaptarea
Heparina nu se excretd in laptele uman. Cu toate acestea, atunci cand este necesar sd se administreze

heparina femeilor care aldpteaza, aceasta trebuie administratd cu precautie, deoarece au fost raportate
cazuri de dezvoltare rapida a osteoporozei severe si modificéri ale coloanei vertebrale la femeile care
alapteaza si sunt tratate cu heparina (vezi pct. 4.4).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Heparina sodica ROVI nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descrescdtoare a severitatii pentru fiecare interval de
frecventa:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 pana la <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 pana la <1/100)

Rare (>1/10000 péna la <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscutd(care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Frecvente:

Cele mai frecvente reactii adverse la heparina sodica sunt hemoragiile (pielea, membranele mucoase,
ranile, tractul gastro-intestinal, tractul urogenital, etc.), care sunt dependente de doza si sunt derivate din
actiunea farmacologicd a medicamentului. Alte reactii adverse frecvente sunt cresterea moderata si
tranzitorie a nivelurilor transaminazelor (AST, ALT) si a nivelurilor gamma-GT, LDH si lipazelor, dar
nu existd nicio repercusiune asupra bilirubinei sau functiei hepatice.

Mai putin frecvente:

Au fost raportate reactii alergice cutanate si subcutanate ale tesutului (eruptie cutanata, urticarie, prurit)
si trombocitopenie usoara, tranzitorie (tip I) (vezi pct. 4.4). Tratamentele pe termen lung cu heparina pot
fi asociate cu debutul osteoporozei si alopeciei. Hiperkaliemia poate aparea la pacientii cu insuficienta
renald cronica, diabet zaharat si la cei care iau medicamente care provoaca hiperkaliemie (vezi pct. 4.4).

Rare:



Reactiile anafilactice sunt rare (greata, varsaturi, febra, dispnee, bronhospasm, edem glotic, hipotensiune
arteriala) priapism si trombocitopenie severa mediatd de anticorpi (trombocitopenie tip II, cunoscuta si
sub numele de HIT, sau trombocitopenie indusa de heparind) (vezi pct. 4.4), precum si necroza cutanata
la locul injectarii daca este administratd subcutanat.

Foarte rare:

Au fost raportate cazuri de hematoame epidurale si spinale asociate cu utilizarea profilactica a heparinei
in contextul anesteziei epidurale sau spinale si a punctiei lombare. Aceste hematoame au provocat
diferite grade de afectare neurologicd, inclusiv paralizie prelungita sau permanenta (vezi pct. 4.4).

Heparinele nefractionate pot provoca hipoaldosteronism, asociat cu hiperkaliemie si acidoza metabolica
(in special la pacientii cu insuficienta renala si diabet zaharat) (vezi pct. 4.4).

Mai jos este o lista a reactiilor adverse care utilizeaza clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe.

e Tulburiri hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: trombocitopenie tranzitorie usoara (tip I), hiperkaliemie (sinteza
aldosteronului suprimats).
Rare: Hipotensiune arteriala, trombocitopenie severa (trombocitopenie de tip II)
e Tulburari vasculare:
Frecvente: Hemoragii.
e Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: Dispnee, bronhospasm, edem glotic.
e Tulburari hepatobiliare
Frecvente: Niveluri ridicate de transaminaze, gamma-GTD, LDH si lipaze.
e Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: Eruptie cutanata, urticarie, prurit, alopecie.
Rare: Necroza cutanata.
e Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: Osteoporoza.
e Tulburari ale sistemului reproductiv si ale sanilor
Rare: Priapism
e Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: Greata, varsaturi si febra.
Foarte rare: Hematoame spinale si epidurale

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Bucuresti 011478- RO
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Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Semne si simptome

Hemoragia este principalul simptom clinic al supradozajului. Dacé apare o hemoragie, tratamentul cu
heparini sodici trebuie intrerupt. Hemoragiile minore rareori au nevoie de tratament specific. In caz de
hemoragie severa, poate fi necesard administrarea intravenoasa de sulfat de protamind. Cantitatea de
sulfat de protamind variaza in functie de timpul scurs intre injectia cu heparina si momentul in care
efectul trebuie neutralizat si doza injectatd. Un miligram de protamina neutralizeaza activitatea a 100 Ul
de heparina.
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5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Antitrombotice, Codul ATC: BO1ABOL1.

Heparina este un anticoagulant cu o structura sulfatatd de mucopolizaharidd (glicozaminoglican),
formata din lanturi cu o greutate moleculara medie de 12000 pana la 15000 de daltoni.

Heparina actioneaza ca un inhibitor indirect al trombinei ca urmare a capacitatii sale de a activa
inhibitorul fiziologic antitrombina, care actioneaza in principal asupra trombinei (FIla) si asupra
factorului activat X (FXa) si, Tntr-o masura mai mica asupra factorilor activati FIXa si FISA. Prin
inactivarea trombinei, aceasta ar preveni, de asemenea, activarea indusa de trombina a factorilor V si
VIII. De aceea ar Tmpiedica formarea fibrinei, datorita activarii fibrinogenului de catre trombina.
Exista o mare variabilitate a raspunsului anticoagulant folosind doze fixe de heparina, motiv pentru care
este necesar sd se monitorizeze timpul de tromboplastind partial activat (APTT). Doza optima de
heparina este cea care este capabila sa extindd APTT la 1,5 pana la 2,5 ori valorile normale, ceea ce este
echivalent cu nivelurile plasmatice de heparina de 0,3-0,7 Ul anti-Xa/ml.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie: atunci cind este administrata intravenos sau intra-arterial, heparina prezinta
biodisponibilitate 100%, prezentand activitate anticoagulantd imediata.

Heparina este in mod extensiv legata de proteinele plasmatice, motiv pentru care heparina poate deplasa
alte medicamente legate de proteine, potentdnd actiunea acesteia.

Eliminare: Timpul de injumatatire plasmaticd prin eliminare al heparinei este variabil si depinde de
doza, intre 30 de minute pentru doza de 25 Ul/kg si 2,5 ore pentru doza de 400 Ul/kg. Este eliminata de
rinichi, in general sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Alcool benzilic

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Heparina sodicé nu trebuie amestecata cu alte solutii injectabile si/sau perfuzabile.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

Dupa ce flaconul a fost deschis, se administreaza imediat produsul.



Stabilitatea fizica si chimica in timpul utilizarii dupa dilutia in glucoza 5% sau in solutie de clorura de
sodiu 0,9% a fost demonstrata timp de 48 de ore la temperatura camerei (25 = 2°C).

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Tn cazul in care nu este utilizat
imediat, timpii de depozitare in timpul utilizarii si conditiile Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 100 flacoane din sticla (tip I) incolora inchise cu dop de cauciuc brombutilic si capsa de
protectie din aluminiu continand 5 ml solutie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor i alte instructiuni de manipulare

A se utiliza numai daca solutia este limpede si incolora sau usor galbuie si fara particule vizibile.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ANISAPHARM DISTRIBUTION SRL

Calea Plevnei nr. 139, corp C, Camerele 13, 14, 15, et.1, Sector 6,

060011 Bucuresti, Roméania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15512/2024/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: lunie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lunie 2024

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



http://www.anm.ro/

