AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15954/2025/01-02-03-04-05-06-07-08 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml solutie injectabild contine paricalcitol 5 micrograme.
Fiecare 2 ml solutie injectabild contin paricalcitol 10 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut: etanol anhidru (11% v/v, 0.110 ml/1ml) si propilenglicol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie apoasa limpede si incolord, fard particule vizibile.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Paricalcitol este indicat pentru preventia si tratamentul hiperparatiroidismului secundar la pacientii cu
insuficienta renald cronica care efectueaza sedinte de hemodializa.

4.2 Doze si mod de administrare

Rextol se administreaza pe calea accesului pentru hemodializa.

Adulti

1) Doza initiala trebuie calculata in functie de concentratia plasmatica initiald a hormonului
paratiroidian (PTH).

Doza initiala de paricalcitol se calculeaza dupa formula urmatoare:

Doza initiald (micrograme) = concentratie plasmatica initiala PTH exprimata in pmol/l
8

SAU

= concentratie plasmatica initiald PTH exprimata in pg/ml
80

Doza initiald se administreaza intravenos (i.v.) in bolus, oricand in timpul dializei, la minim doua zile
interval Tntre doze.

In timpul studiilor clinice, doza maxima administrata in sigurant a fost de 40 micrograme.




2) Stabilirea treptata a dozelor

Valoarea de referinta actuala acceptata pentru concentratia plasmatica a PTH la pacientii cu
insuficienta renald in stadiu terminal, care efectueaza sedinte de hemodializa, este de maxim 1,5 pana
la de 3 ori limita superioara a valorilor concentratiei plasmatice a PTH la pacientii cu functie renala
neafectata, 15,9 - 31,8 pmol/l (150 - 300 pg/ml), luand in calcul PTH intact. Este necesara
monitorizarea strictd si stabilirea treptata individualizata a dozelor pentru a atinge concentratiile
plasmatice fiziologice corespunzatoare. Daca se observa hipercalcemie sau o crestere persistenta a
produsului Ca x P corectat mai mare de 5,2 mmol?/I2 (65 mg?dl?), doza trebuie redusi sau se intrerupe
administrarea pana la normalizarea acestor parametri. Apoi, administrarea paricalcitolului trebuie
reinceputd cu o doza mai mica. Poate fi necesara reducerea dozelor odata cu scaderea concentratiilor
plasmatice ale PTH ca raspuns la tratament.

In tabelul urmitor este prezentat un model de stabilire treptati a dozelor.

Ghid sugerat privind schema terapeutica
(ajustarea dozelor la interval de 2 pana la 4 saptimani)
Concentratia Ajustare dozei de paricalcitol
plasmatica a PTHi
comparativ cu cea
initiala
Aceeasi sau crescutd Crestere cu 2 pana la 4 micrograme
Scazuta < 30%
Scazuta > 30% < 60% Mentinere
Scazuta > 60% Scadere cu 2 pana la 4 micrograme
PTHi < 15,9 pmol/ml
(150 pg/ml)

Odata ce doza a fost stabilitd, calcemia si fosfatemia trebuie determinate cel putin o data pe lund. Se
recomanda determinarea concentratiei plasmatice a PTH intact la interval de trei luni. In timpul
perioadei de ajustare a dozei de paricalcitol poate fi necesara efectuarea testelor de laborator mai
frecvent.

Insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica usoard pana la moderatd concentratia de paricalcitol nelegat de
proteinele plasmatice este similard cu cea observata la subiectii sanatosi $i nu este necesara ajustarea
dozei la acesti pacienti. Nu exista date cu privire la utilizarea medicamentului la pacientii cu
insuficientd hepatica severa.

Copii si adolescenti

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea utilizarii Rextol la copii. Datele privind administrarea la
copii cu varsta sub 5 ani sunt limitate sau nu sunt disponibile. Datele disponibile Tn prezent privind
administrarea la copii sunt descrise la pct. 5.1.

Utilizare la varstnici

Exista experienta limitatd cu privire la utilizarea paricalcitolului la pacienti cu varsta de 65 de ani sau
peste in studiile de faza III. In aceste studii, in general, nu au fost observate diferente privind
eficacitatea si siguranta intre pacientii cu varsta de 65 de ani sau peste si pacientii mai tineri.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
Intoxicatie cu vitamina D.
Hipercalcemie.



4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Inhibarea marcata a secretiei hormonului paratiroidian poate determina cresterea calcemiei si poate
duce la afectarea metabolismului osos. Este necesard monitorizarea pacientilor si stabilirea treptata
individualizatd a dozelor pentru a obtine valori fiziologice adecvate.

Daca apare hipercalcemie semnificativa clinic si pacientului i se administreaza un chelator de fosfati
pe baza de calciu, doza de chelator de fosfati pe baza de calciu trebuie redusa sau trebuie intrerupta
utilizarea acestuia.

Medicamentele care contin fosfati sau vitamina D nu trebuie utilizate concomitent cu paricalcitol, din
cauza riscului crescut de aparitie a hipercalcemiei si cresterii valorii produsului Ca x P (vezi pct. 4.5).

Toxicitatea digitalicelor este potentatd de hipercalcemia de orice etiologie. Ca urmare, se impune
precautie in cazul administrarii concomitente de medicamente digitalice si paricalcitol (vezi pct. 4.5).

Ketoconazolul trebuie administrat cu precautie la pacientii tratati concomitent cu paricalcitol (vezi pct.
4.5).

Acest medicament contine etanol (alcool)11% v/v. Poate fi nociv pentru persoanele cu alcoolism.
A se lua in considerare la gravide sau femei care alapteaza, copii si grupe de pacienti cu risc crescut,
cum sunt pacientii cu boli hepatice sau epilepsie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii de interactiune cu paricalcitol injectabil. Totusi, a fost efectuat un studiu de
interactiune intre ketoconzol si paricalcitol sub forma de capsule.

Medicamentele care contin fosfati sau vitamina D nu trebuie utilizate concomitent cu paricalcitol, din
cauza riscului crescut de hipercalcemie si crestere a produsului Ca x P (vezi pct. 4.4).

Administrarea concomitenta cu doze mari de medicamente care contin calciu sau cu diuretice tiazidice
poate creste riscul de hipercalcemie.

Medicamentele care contin aluminiu (de exemplu, antiacide, chelatori de fosfati) nu trebuie
administrate in mod cronic concomitent cu medicamente care contin vitamina D, deoarece pot aparea
concentratii sanguine crescute de aluminiu si toxicitate osoasa indusa de aluminiu.

Medicamentele care contin magneziu (de exemplu, antiacide) nu trebuie administrate concomitent cu
medicamente care contin vitamina D, deoarece poate apare hipermagnezemie.

Ketoconazolul este cunoscut ca fiind un inhibitor nespecific al catorva enzime ale citocromului P450.
Informatiile disponibile in vivo si in vitro sugereaza ca ketoconazolul poate interactiona cu enzimele
responsabile pentru metabolizarea paricalcitolului si a altor analogi de vitamina D. Trebuie luate masuri
de precautie in cazul administrarii de paricalcitol concomitent cu ketoconazol (vezi pct. 4.4). Efectul
administrarii de doze repetate de 200 mg ketoconazol, de 2 ori pe zi, timp de 5 zile, asupra profilului
farmacocinetic al paricalcitolului sub forma de capsule a fost studiat la voluntari sandtogi. Cmax a
paricalcitolului a fost influentatd minim, dar ASCo.. a avut o valoare aproape dubla in cazul administrarii
concomitente de ketoconazol. Timpul mediu de injumatatire plasmatica al paricalcitolului administrat
concomitent cu ketoconazol a fost de 17 ore, comparativ cu 9,8 ore atunci cand paricalcitolul a fost
administrat ITn monoterapie. Rezultatele acestui studiu indica faptul cd dupa administrarea orald a
paricalcitolului cresterea maxima a ASCo-. a paricalcitolului, ca urmare a interactiunii medicamentoase
cu ketoconazol, este posibil sa nu fie mai mare de aproximativ doua ori.

Toxicitatea digitalicelor este potentata de hipercalcemia de orice etiologie, astfel se impune precautie
atunci cand digitalicele sunt prescrise concomitent cu paricalcitol (vezi pct. 4.4).



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date adecvate cu privire la utilizarea paricalcitolului la gravide. Studiile la animale
au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential la om nu este
cunoscut, de aceea paricalcitolul nu trebuie utilizat decét daca este absolut necesar.

Alaptarea
Studiile la animale au aratat excretia paricalcitolului sau a metabolitilor sdi in laptele matern, in

cantitati mici. O decizie privind continuarea/intreruperea alaptarii sau continuarea/intreruperea
tratamentului cu paricalcitol trebuie luata tindnd cont de beneficiul aldptarii pentru copil si de
beneficiul tratamentului cu paricalcitol pentru femeie.

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

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Aproximativ 600 de pacienti au fost tratati cu paricalcitol in studiile clinice de faza I/III/IV. in
general, 6% dintre pacientii tratati cu paricalcitol au raportat reactii adverse.

Cea mai frecventa reactie adversa asociatd cu terapia cu paricalcitol a fost hipercalcemia, care a aparut
la 4,7% dintre pacienti. Hipercalcemia este dependentd de gradul de supresie excesiva a PTH si poate
fi redusa la minimum printr-o stabilire treptata adecvata a dozei.

Evenimentele adverse raportate ca fiind cel putin posibil legate de administrarea de paricalcitol, atat
cele clinice cat si cele de laborator, sunt prezentate conform conventiei MedDRA pe aparate, sisteme
si organe si in functie de frecventd. Frecventa este definita utilizand urméatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

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

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

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

Foarte rare (<1/10000)

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

Clasificare pe aparate, Termen preferat Frecventa
sisteme si organe
Infectii si infestari Sepsis, pneumonie, infectii, faringita, Mai putin frecvente
infectii vaginale, gripa
Tumori benigne, maligne si Cancer mamar Mai putin frecvente
nespecificate (inclusiv chisturi
si polipi)
Tulburari hematologice si Anemie, leucopenie, limfadenopatie Mai putin frecvente
limfatice
Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate Mai putin frecvente
imunitar
Edem laringian, angioedem, urticarie Cu frecventa necunoscuta
Tulburari endocrine Hipoparatiroidism Frecvente
Hiperparatiroidism Mai putin frecvente
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Tulburari metabolice si de
nutritie

Hipercalcemie, hiperfosfatemie

Frecvente

Hiperpotasemie, hipocalcemie, anorexie

Mai putin frecvente

Tulburari psihice

Stare confuzionala, delir,
depersonalizare, agitatie, insomnie,
nervozitate

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos

Cefalee, disgeuzie

Frecvente

Coma, accident vascular cerebral,
accident ischemic tranzitor, sincopa,
mioclonii, hipoestezie, parestezie, ameteli

Mai putin frecvente

Tulburari oculare

Glaucom, conjunctivita

Mai putin frecvente

Tulburari acustice si vestibulare

Tulburari la nivelul urechii

Mai putin frecvente

Tulburari cardiace

Stop cardiac, aritmie, flutter atrial

Mai putin frecvente

Tulburari vasculare

Hipertensiune arteriala, hipotensiune
arteriald

Mai putin frecvente

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

Edem pulmonar, astm bronsic, dispnee,
epistaxis, tuse

Mai putin frecvente

Tulburari gastro-intestinale

Hemoragii rectale, colita, diaree, gastrita,
dispepsie, disfagie, dureri abdominale,
constipatie, greatd, varsaturi, Xxerostomie,
tulburari gastrointestinale

Mai putin frecvente

Hemoragie gastrointestinala

Cu frecventa necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Prurit

Frecvente

Dermatita buloasa, alopecie, hirsutism,
eruptie cutanata tranzitorie, hiperhidroza

Mai putin frecvente

Tulburari musculo-scheletice si
ale tesutului conjunctiv

Artralgii, rigiditate articulara, dureri de
spate, spasme musculare, mialgie

Mai putin frecvente

Tulburari ale aparatului genital
si sanului

Mastodinie, disfunctie erectila

Mai putin frecvente

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Tulburari ale mersului, edeme periferice,
durere, durere la nivelul locului de
administrare a injectiei, febra, durere
toracicd, agravare a afectiunii, astenie,
stare general de rau, sete

Mai putin frecvente

Investigatii diagnostice

Prelungire a timpului de séngerare,
crestere a valorilor serice ale aspartat
aminotransferazei, valori anormale ale
testelor de laborator, scadere ponderala

Mai putin frecvente

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
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4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.
Supradozajul cu paricalcitol poate duce la hipercalcemie.

In caz de supradozaj, semnele si simptomele hipercalcemiei (concentratiile plasmatice ale calciului)
trebuie monitorizate si raportate medicului. Tratamentul trebuie initiat dupa caz.

Paricalcitolul nu este eliminat semnificativ prin dializa. Tratamentul pacientilor cu hipercalcemie
semnificativa clinic consta in reducerea imediatd a dozei sau Intreruperea terapiei cu paricalcitol si
include o dietd cu continut redus de calciu, oprirea utilizarii suplimentelor de calciu, mobilizarea
pacientului, supravegherea dezechilibrelor hidro-electrolitice, evaluarea modificarilor
electrocardiografice (foarte important in cazul pacientilor tratati cu digitald) si hemodializa sau dializa
peritoneala cu o substantd care nu contine calciu, pentru siguranta.

Rextol solutie injectabild contine excipientul propilenglicol 39% v/v. Au fost raportate cazuri izolate
de deprimare a sistemului nervos central, hemoliza si acidoza lactica, ca efect toxic asociat cu
administrarea de propilenglicol ih doze mari. Deoarece propilenglicolul este eliminat in timpul
sedintei de hemodializa, nu este de asteptat ca aceste reactii adverse sa apara in cazul administrarii
Rextol. Totusi, riscul producerii unor efecte toxice in caz de supradozaj trebuie luat in considerare

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente anti-paratiroidiene, codul ATC: HO5BX02.

Mecanism de actiune:

Paricalcitol este un analog de sinteza, biologic activ al vitaminei D, analog calcitriolului, cu modificari
ale lantului lateral (D2) si inelului A (19-nor), care permit activarea selectiva a receptorului de
vitamina D (RVD). Paricalcitolul activeaza selectiv RVD la nivelul glandelor paratiroide, fard sa
creasca numarul de receptori RVD in intestin si este mai putin activ in resorbtia osoasa. Paricalcitolul
activeaza, de asemenea, receptorul de detectare a calciului (RSCa) de la nivelul glandelor
paratiroidiene. Ca urmare, paricalcitolul scade concentratia plasmatica de hormon paratiroidian (PTH),
prin inhibarea proliferarii paratiroidiene si prin scaderea sintezei si secretiei de PTH, cu efecte minime
asupra calcemiei si fosfatemiei si poate actiona direct asupra celulelor osoase pentru a mentine
volumul osos si a Imbunatati mineralizarea suprafetelor osoase. Prin corectarea concentratiilor
plasmatice de PTH modificate, cu normalizarea consecutiva a homeostaziei calciului si fosforului,
poate preveni sau trata tulburarile metabolice osoase asociate bolii renale cronice.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea paricalcitol au fost analizate intr-un studiu randomizat, dublu orb, controlat
placebo, cu durata de 12 saptamani, efectuat la 29 de copii si adolescenti cu boala renala in stadiu
terminal, care efectuau sedinte de hemodializa, cu varsta cuprinsa intre 5 si 19 ani. Cei mai tineri sase
pacienti inclusi in studiu, carora li s-a administrat paricalcitol, au avut varsta cuprinsa intre 5 si 12 ani.
Doza initiala de paricalcitol a fost 0,04 micrograme/kg, administrata de 3 ori pe saptamana, doza
raportata la o concentratie plasmatica initiala a PTH mai mica de 500 pg/ml, respectiv o doza de 0,08
micrograme/kg administrata de 3 ori pe sdptamana, doza raportata la o concentratie plasmatica initiala
a PTH > 500 pg/ml. Doza de paricalcitol a fost crescuta treptat cu cate 0,04 micrograme/kg, in functie
de concentratiile plasmatice ale PTHi, calciului si ale produsului Ca x P. 67% din pacientii tratati cu
paricalcitol si 14% din pacientii la care s-a administrat placebo au terminat studiul. 60% din subiectii
din grupul de tratament cu paricalcitol au avut 2 scaderi consecutive de 30% ale concentratiilor
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plasmatice ale iPTH fata de valoarea initiald, comparativ cu 21% din pacientii din grupul cu
administrare de placebo. 71% din pacientii din grupul cu administrare de placebo au parasit studiul din
cauza cresterii marcate a concentratiei plasmatice a PTHi. La niciun pacient din grupul de tratament cu
paricalcitol sau din grupul cu administrare de placebo nu a aparut hipercalcemie. Pentru pacientii cu
varsta sub 5 ani nu sunt date disponibile.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Distributie

Farmacocinetica paricalcitolului a fost studiata la pacientii cu insuficienta renala cronica (IRC) care
necesita hemodializa. Paricalcitolul se administreaza ca injectie intravenoasi, in bolus. In decurs de
doua ore dupa administrarea dozelor cuprinse intre 0,04 si 0,24 micrograme/kg, concentratiile
plasmatice de paricalcitol au scazut rapid; ulterior, concentratiile plasmatice de paricalcitol au scazut
log-liniar, cu un timp de injumatatire mediu de aproximativ 15 ore. Nu s-a observat acumulare de
paricalcitol in cazul administrarii de doze repetate.

Eliminare

La subiectii sandtosi a fost efectuat un studiu cu administrarea intravenoasa a unei doze unice de
paricalcitol-*H de 16 micrograme/kg (n=4), radioactivitatea plasmatica a fost atribuitd substantei
nemetabolizate. Paricalcitolul a fost eliminat in principal prin excretie hepatobiliara, deoarece 74% din
doza marcata radioactiv a fost regasita in materiile fecale si doar 16% a fost regésita n urina.

Metabolizare

Atat in materiile fecale, cat si In urind, au fost detectati cativa metaboliti necunoscuti, iar paricalcitol
nu a fost detectat in urini. Acesti metaboliti nu au fost descrisi si nici identificati. Impreuna, acesti
metaboliti reprezinta 51% din radioactivitatea urinara si 59% din radioactivitatea din materiile fecale.
In vitro, legarea paricalcitolului de proteinele plasmatice a fost in proportie mare (>99,9%) si
nesaturabild pentru intervalul de concentratii de 1a 1 la 100 ng/ml.

Parametrii farmacocinetici ai paricalcitolului la pacientii cu IRC (doza 0,24 png/kg)
Parametru N Valoare (Medie + SD)

Chax (Ia 5 minute dupa administrarea |6 18501664 (pg/ml)

n bolus)

ASCo-» 5 27382 £ 8230 (pg x ora/ml)
Cl 5 0,72 £ 0,24 (1/ora)

Vse 5 6x£2(l)

Grupe speciale de pacienti

Sex, rasa si varstd. nu s-au observat diferente farmacocinetice legate de varsta sau sex la pacientii
adulti inclusi 1n studiii. Nu au fost identificate diferente farmacocinetice in functie de rasa.

Insuficientd hepatica: concentratiile de paricalcitol nelegat de proteinele plasmatice la pacientii cu
insuficienta hepatica usoara pana la moderata sunt similare cu cele observate la subiectii sanitosi si nu
este necesara ajustarea dozei la aceastd populatie de pacienti. Nu existd experienta la pacientii cu
insuficienta hepatica severa.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate la rozatoare si cdini privind toxicitatea la administrarea de doze repetate,
observatiile relevante au fost atribuite, in general, efectelor paricalcitolului asupra calcemiei. Efectele
nelegate in mod cert de hipercalcemie includ scaderea numarului de leucocite si atrofie a timusului la
caine si modificarea valorilor timpului de tromboplastina partial activata (care este crescut la caine si
scazut la sobolan).



Nu au fost observate modificari ale parametrilor leucocitari in studiile clinice in care s-a utilizat
paricalcitol.

Paricalcitol nu influenteaza fertilitatea la sobolan si nu sunt dovezi privind activitatea teratogena la
sobolan sau iepure. La animale, administrarea de doze mari de medicamente continand vitamina D in
timpul gestatiei a determinat efecte teratogene. La administrarea de paricalcitol in doze toxice pentru
femele, s-a observat ca paricalcitolul afecteaza viabilitatea produsului de conceptie si creste
semnificativ rata mortalitatii peri si postnatale a puilor de sobolan. Paricalcitol nu a prezentat potential
genotoxic intr-un set de teste privind genotoxicitatea in vitro si in vivo.

Studiile privind carcinogenitatea efectuate la rozatoare nu au indicat niciun risc special in cazul

utilizarii la om. Dozele administrate si/sau expunerile sistemice la paricalcitol au fost ugsor mai mari
decat dozele/ expunerile sistemice terapeutice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol anhidru (11% v/v)

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Propilenglicolul interactioneaza cu heparina si neutralizeaza efectul acesteia. Rextol solutie injectabila
contine excipientul propilenglicol si trebuie administrat printr-un sistem de injectare diferit de cel
utilizat pentru heparina.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

A se utiliza imediat dupa deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole din sticla transparenta tip I (sticla clasa hidrolitica tip 1), cu o capacitate de 2 ml.

Flacoane din sticla transparenta de tip I, cu o capacitate de 3 ml, sigilate cu dopuri din bromobutil-
flurotec si prevazute cu capace detasabile din aluminiu.

Marimi de ambalaj:

Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabila:

Ambalaj cu 1 fiola a 1 ml solutie injectabild

Ambalaj cu 5 fiole a cate 1 ml solutie injectabila

Ambalaj cu 1 fiold a 2 ml solutie injectabila

Ambalaj cu 5 fiole a cate 2 ml solutie injectabila

Ambalaj cu 1 flacon a 1 ml solutie injectabila

Ambalaj cu 5 flacoane a cate 1 ml solutie injectabila
Ambalaj cu 1 flacon a 2 ml solutie injectabila




Ambalaj cu 5 flacoane a céte 2 ml solutie injectabila
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Medicamentele cu administrare parenterala trebuie inspectate vizual inainte de administrare, pentru a
detecta particule si modificari de culoare. Solutia este limpede si incolora.

Doar pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Heaton k.s.

Na Pankraci 332/14

Nusle Prague, 140 00

Republica Ceha

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15954/2025/01-08

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Aprilie 2025

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2025



