AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5348/2013/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zibor 3500 UI/0,2 ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O seringda preumplutd a 0,2 ml solutie injectabild contine bemiparind sodica 3500 UI (anti factor Xa)
(echivalentul a 17500 UI per mililitru (anti factor Xa).

Potenta este datd in Ul de activitate anti factor Xa stabilitd de First International Low Molecular Weight
Heparin Reference Standard -LMWH.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

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

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Prevenirea afectiunilor tromboembolice la pacientii supusi unei interventii chirurgicale.
Prevenirea aparitiei cheagurilor de sange in circuitul extracorporeal al aparatului de hemodializa.

4.2 Doze si mod de administrare

AVERTISMENT: Diferitele heparine cu greutate moleculard scdzutd nu sunt in mod necesar echivalente.
Ca urmare, se impune respectarea regimului de dozare si a metodei de administrare specifice fiecarui
medicament.

Doze

Adulti:

Interventii chirurgicale ortopedice cu risc ridicat de incidenta a tromboembolismului venos:

in ziua interventiei chirugicale, se vor administra 3500 UI anti factorXa, subcutanat (sc), cu 2 ore inainte sau
dupa 6 ore de la operatie. In urmatoarele zile, se vor administra 3500 UT anti factorXa subcutanat la interval

de 24 de ore.

Tratamentul profilactic va fi efectuat sub stricta supraveghere medicald in perioada de risc sau pana la
mobilizarea completa a pacientului.




Ca regula generald, se considera necesara mentinerea tratamentului profilactic pentru cel putin 7 — 10 zile de
la interventia chirurgicald si pana cand riscul de boala tromboembolica a scazut.

Prevenirea coagularii sangelui in circuitul extracorporeal pe durata hemodializei:

La pacientii supusi procedurilor repetate de hemodializd de maximum 4 ore care nu prezinta risc de
sangerare, prevenirea formarii cheagurilor de sange in circuitele extra-corporeale pe durata hemodializei se
obtine prin injectarea unei doze unice in bolus, in linia arteriala, la Inceputul sesiunii de dializa. Pentru
pacientii care cantaresc sub 60 kg, doza va fi de 2500 UI, iar pentru pacientii de peste 60 kg, doza va fi de
3500 UL

Copii si adolescenti:
Siguranta si eficacitatea ZIBOR 3500 la copii nu au fost stabilite din cauza lipsei datelor.

Varstnici: Nu este necesara o adaptare a dozei in cazul persoanelor varstnice, daca functia renala este afectata
(vezi pct. 4.2. Doze si mod de administrare, Insuficientd renald; 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare; 5.2 Proprietati farmacocinetice).

Insuficientd renald
(A se vedea pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare; 5.2 Proprietati farmacocinetice)
Prevenirea afectiunilor tromboembolice la pacientii supusi unei interventii chirurgicale ortopedice
e La pacientii cu insuficientd renald (clearance-ul creatininei < 80 ml/min): datele disponibile limitate
sugereaza ca nu este necesara ajustarea dozei (Vezi pct. 5.2). Se recomanda o monitorizare atenta.

Insuficienta hepatica:
Nu exista date suficiente pentru a recomanda o adaptare a dozei de bemiparind la aceastd grupa de pacienti.

Mod de administrare

Tehnica injectarii subcutanate:

Seringile preumplute fiind pregatite pentru uz imediat, continutul lor nu trebuie evacuat nainte de injectarea
subcutanatd. In cazul in care Zibor 3500 este administrat subcutanat, injectia va fi ficutd in tesutul celular
subcutanat din zona abdominald anterolaterald sau posterolaterald, stanga si dreapta, alternativ. Acul va fi
introdus complet, perpendicular, nu tangential, direct In portiunea groasa a unei cute de piele, tinutd intre
degetul mare si cel aratator, pielea fiind sustinuta pe durata intregii injectii. Nu frecati locul injectiei.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bemiparind, sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Hipersensibilitate la heparina sau alte substante de origine porcina.

Antecedente sau suspiciune confirmatd-de trombocitopenie indusa de heparind (HIT) mediatd imunologic
(vezi pct. 4.4).

Hemoragie activa sau risc marit de sangerare datorat afectarii hemostazei.

Insuficienta severa a functiei hepatice sau pancreatice.

Leziuni sau operatii la nivel de sistem nervos central, ochi si urechi cu cel putin 2 luni inainte.

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

Endocardita bacteriand acuta si endocardita subacuta.

Orice leziuni organice cu risc marit de sangerare (de exemplu ulcer peptic activ, accident vascular cerebral
hemoragic, anevrism cerebral sau neoplasm cerebral).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Medicamentul nu va fi administrat intramuscular.

Din cauza riscului aparitiei hematoamelor pe durata tratamentului cu bemiparind, administrarea
intramusculara a injectiilor sau a altor medicamente va fi evitata.



Atunci cand se utilizeaza doze zilnice de 2500 UI bemiparina la pacientii cu insuficienta renald (clearance-ul
creatininei < 80 ml/min) ajustarea dozei nu pare a fi necesard, precautia este necesara datoritd datelor
limitate. Cu toate acestea trebuie s se tind seama de faptul ca cinetica bemiparinei poate afecta pacientii cu
insuficienta renala severa (clearence-ul creatininei < 30 ml/min). (Vezi pct 4.2 si 5.2). Lipsa unor date clinice
relevante nu permite un regim de dozare recomandat la acesti pacienti.

Este necesara precautia in cazul pacientilor cu disfunctii hepatice, hipertensiune arteriald necontrolabila,
antecedente de ulcer gastro-duodenal, trombocitopenie, nefrolitiazd si/sau uretrolitiaza, boli vasculare ale
coroidei si retinei sau orice alte leziuni organice cu risc marit de complicatii hemoragice sau in cazul
pacientilor supusi anesteziei spinale sau epidurale si/sau punctiilor lombare.

Bemiparina, ca alte HGMM, poate suprima secretia adrenald de aldosteron conducéand la hiperkaliemie, in
mod particular la pacientii cu diabet zaharat, disfunctii renale cronice, acidoza metabolica deja existenta,
concentratii plasmatice crescute de potasiu sau céarora li se administreaza medicamente care economisesc
potasiu. Riscul aparitiei hiperkaliemiei creste in raport cu durata terapiei, dar, de obicei, hiperkaliemia este
reversibila (vezi pct. 4.8). Electrolitii serici vor fi evaluati Tnainte de a initia tratamentul cu bemiparina la
pacienti cu risc de hiperkaliemie, acestia urmand a fi monitorizati periodic mai ales dacad tratamentul
depaseste 7 zile.

Ocazional, s-a observat aparitia trombocitopeniei usoare (HIT de tip 1), la initierea tratamentului cu heparina,
cu trombocite intre 100.000/mm? si 150.000/mm?>, datorati unei activiri temporare a trombocitelor (vezi pct.
4.8). In general nu survin complicatii, si tratamentul poate fi continuat.

Rar, s-a observat o trombocitopenie severa mediatd de anticorpi (HIT de tip II) cu un nivel al trombocitelor
mult sub 100.000/mm® (vezi pct. 4.8). Aceasta se poate manifesta intre 5-21 de zile de la initierea
tratamentului cu toate ca in cazul pacientilor cu antecedente de trombocitopenie indusa de heparina, aceasta
se poate instala mai devreme.

Inainte de initierea tratamentului cu bemiparini, se recomandd numirarea trombocitelor, in prima zi de
terapie si apoi, periodic, la fiecare 3-4 zile, precum si la incetarea tratamentului cu bemiparina. In practica,
tratamentul va fi imediat intrerupt i Inlocuit cu o terapie alternativa in cazul in care se constatd scaderea
numadrului de trombocite (de la 30 la 50 %), asociata rezultatelor pozitive sau necunoscute ale testelor in
vitro privind anticorpi antitrombocitari, In prezenta bemiparinei, a altor HGMM si /sau heparine.

Ca 1n cazul altor heparine, la bemiparind s-au raportat cazuri de aparitie a unor necroze cutanate, uneori
precedate de purpurd sau de alte eruptii eritematoase dureroase (vezi pct.4.8). In astfel de cazuri, tratamentul
va fi imediat Intrerupt.

La pacienti supusi la anestezie epidurald sau spinald sau punctie lombara, administrarea profilactica de
heparind poate fi foarte rar asociatdi cu hematom epidural sau spinal, rezultind paralizii de duratd sau
permanente (vezi pct. 4.8). Riscul creste la folosirea pentru anestezie a unui cateter epidural sau spinal, prin
administrarea concomitentda a medicamentelor care afecteaza hemostaza, cum sunt medicamentele
antiinflamatoare nesteroidien (AINS), inhibitori trombocitari sau anticoagulanti (vezi pct. 4.5) si la punctiile
traumatizante sau repetate.

Riscul creste la folosirea pentru anestezie a unui cateter epidural sau spinal, prin administrarea concomitenta
a medicamentelor care afecteaza hemostaza, cum sunt medicamentele anti-inflamatoare nesteroidiene
(AINS), inhibitori trombocitari sau anticoagulanti (vezi pct. 4.5), si la punctiile traumatizante sau repetate.

in momentul in care se decide cu privire la intervalul dintre ultima administrare profilactica a dozei de
heparina si plasarea sau extragerea cateterului spinal sau epidural, se vor avea in vedere caracteristicile
produsului si profilul pacientului. Doza urmatoare de bemiparinad nu va fi administrata decat dupa cel putin 4
ore de la extragerea cateterului. Doza urmatoare trebuie améanatd pand la incheierea totald a procedurii
chirurgicale.



In cazul in care medicul decide instituirea unui tratament anticoagulant, in contextul unei anestezii epidurale
sau spinale, se va acorda maxima atentie efectuandu-se o monitorizare permanenta pentru a sesiza din timp
orice semne si simptome ale unor disfunctii neurologice, precum dureri dorsale, disfunctii senzoriale si
motorii (amorteald sau slabiciune a membrelor inferioare) si disfunctii ale vezicii urinare si ale intestinelor.
Asistentele medicale vor fi astfel instruite incat sa sesizeze la timp aceste semne si simptome. De asemenea,
pacientii vor fi instruiti si comunice imediat asistentelor sau medicului aparitia simptomelor mentionate mai
sus.

Daca existd suspiciunea unor semne sau simptome de hematom spinal sau epidural, vor fi instituite urgent
diagnosticul si tratamentul, inclusiv decompresia maduvei spinarii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat cercetari privind interactiunea bemiparinei cu alte medicamente, iar informatiile disponibile
privind Zibor 3500 provin din informatii disponibile privind alte HGMM.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de bemiparind cu urmatoarele medicamente:
antagonisti ai vitaminei K si alte anticoagulante, acid acetilsalicilic, alti salicilati si AINS, ticlopidine,
clopidogrel si alti inhibitori trombocitari, glucocorticoizi sistemici si dextran.

Toate aceste medicamente cresc efectul farmacologic al bemiparinei actionind asupra coaguldrii si/sau
functiilor trombocitare, marind riscul de hemoragie.

Daca aceste combinatii nu pot fi evitate, administrarea va fi efectuata sub stricta supraveghere medicala si
monitorizare atenta, clinicd si de laborator.

Medicamentele care cresc concentratia potasiului plasmatic vor fi administrate concomitent numai sub atenta
supraveghere medicala.

Interactiunea heparinei cu nitroglicerina administratd intravenos (existand posibilitatea reducerii eficacitatii)
nu poate fi eliminatd in cazul bemiparinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile efectuate la animale nu au demonstrat efecte teratogene la administrarea de bemiparina (vezi pct.
5.3). In cazul bemiparinei, datele clinice privind efectele asupra femeilor gravide sunt limitate. Ca urmare,

recomandarea acesteia in cazul femeilor gravide va fi facuta cu deosebita atentie. Nu se cunoaste daca
bemiparina poate traversa bariera placentara.

Alaptarea
Nu exista suficiente date privind posibilitatea ca bemiparina sa treaca in laptele matern. Ca urmare, in cazul

administrarii Zibor 3500 la mame care alapteaza, este recomandabil ca acestea s evite aldptarea.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Zibor 3500 nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cea mai frecventa reactie adversa este aparitia hematoamelor gi/sau echimozelor la locul de injectare, acestea
aparand la aproximativ 15 % dintre pacientii supusi la tratament cu Zibor 3500.

Osteoporoza a fost asociatd tratamentului de lungé durata cu heparina.



Reactiile adverse sunt listate in functie de aparate, sisteme, organe si frecventa: foarte frecvente (=>1/10),
frecvente (>1/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 pana la <1/100), rare (>1/10000 pana la
<1/1000), foarte rare (< 1/10000) si necunoscute (nu pot fi estimate din datele existente):

Frecventa evenimentelor adverse (EA), raportata la administrarea produsului bemiparind, este similara celei
raportate in cazul altor HGMM si se prezintd dupa cum urmeaza:

Aparate, sisteme, organe si frecventa

Reactie adversa

Tulburari hematologice si limfatice.
Frecvente

Mai putin frecvente

Rare

Complicatii hemoragice (piele, membranemucoase,
rani, tract gastro-intestinal, tract urogenital).

Trombocitopenie usoara si pasagera (HIT tip 1) (vezi
4.4).

Trombocitopenie grava (tip II) (vezi 4.4)

Tulburari ale sistemului imunitar:
Mai putin frecvente

Rare

Reactii alergice cutanate (urticarie, prurit)

Reactii anafilactice (greata, varsaturi, febra, dispnee,
bronhospasm, edem glotic, hipotensiune arteriala,
urticarie, prurit)

Tulburari metabolice si de nutritie:
Necunoscute (nu pot fi estimate din datele existente)

Hiperkaliemia ( vezi pct. 4.4)

Tulburari hepato-biliare:
Frecvente

Crestere usoara si pasagera a transaminazelor
(ASAT, ALAT) si a valorii gamma-GT

Tulburari ale pielii si tesutului subcutanat:
Rare

Necroze cutanate la locul de injectare (vezi 4.4)

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare:
Foarte frecvente

Rare

Echimoze la locul de injectare
Hematoame si durere la locul de injectare

Hematoame epidurale sau spinale aparute dupa
anestezii epidurale si spinale, precum si dupa punctie
lombara. Aceste hematoame pot cauza disfunctii
neurologice de diferite intensitati, inclusiv paralizii
de durata sau permanente (vezi 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.




4.9 Supradozaj

Principalul simptom de supradozaj il reprezintd hemoragia. Dacd apare sangerarea administrarea trebuie
intreruptd, 1n raport cu gravitatea hemoragiei si cu riscul de aparitie a trombozei.

Hemoragiile minore necesita rareori un tratament specific. In cazul hemoragiilor majore poate fi necesara
administrarea de protamin sulfat.

Neutralizarea bemiparinei cu protamin sulfat a fost studiata in-vitro si in-vivo, pentru a se observa scaderea
activitatii anti-Xa si a efectului asupra activitatii partiale a timpului de tromboplastina (APTT). Protamin
sulfat exercitd o scadere partiala a activitatii anti-Xa la 2 ore de la administrarea intravenoasd, la o doza de
1,4 mg de protamin sulfat la fiecare 100 UI anti-Xa administrate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: agent antitrombotic, grupa heparine, cod ATC: BO1AB12

Bemiparin sodium este o HGMM obtinuta din depolimerizarea heparinei sodice din mucoasele intestinale
porcine. Greutatea medie moleculara (GM) este de aproximativ 3600 daltoni. Procentajul de lanturi cu GM
sub 2000 daltoni se situeaza sub 35%. Procentajul de lanturi cu GM de la 2000 la 6000 daltoni se inscrie
intre 50-75%. Procentajul de lanturi cu MW peste 6000 daltoni este sub 15%.

Activitatea anti-Xa este intre 80 si 120 anti-Xa UI per mg iar activitatea anti-Ila se inscrie intre 5 si 20 anti-
ITa UI per mg, calculate in raport cu materia uscata. Ponderea anti-Xa/anti-Ila este de aproximativ 8.

in cadrul studiilor la animale, bemiparina a demonstrat o activitate antitrombotica si efecte hemoragice
moderate.

La oameni, bemiparina si-a confirmat activitatea antitrombotica si, in doze recomandate, nu prelungeste in
mod semnificativ testele de coagulare globala.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Proprietatile farmaco-cinetice ale bemiparinei au fost determinate prin masurarea activitatii plasmatice anti-
Xa utilizdnd metoda amidolitica, bazata prin raportare la W.H.O. First International Low Molecular Weight
Heparin Reference Standard (National Institute for Biological Standards and Control - NIBSC).

Procesele de absorbtie si eliminare urmeaza o cinetica liniara de ordin I.

Absorbtie:

Bemiparina sodica este absorbita rapid dupa injectare subcutanata si biodisponibilitatea acesteia este estimata
la 96%. Efectul plasmatic anti-Xa maxim, la doze profilactice de 2500 UI si 3500 UI, survine dupd 2 - 3 ore
de la injectarea subcutanata, atingdnd un varf de ordinul a 0,34 + (0,08) si, respectiv, 0,45 + (0,07) UI anti-
Xa/ml. Activitatea Anti-Ila nu a fost detectatd, la aceste doze. Efectul plasmatic anti-Xa maxim la
tratamentele cu doze de 5000 UI, 7500 UI, 10000 UI si 12500 Ul survine la 3 - 4 ore dupa injectia
subcutanata cu bemiparina, atingand un varf de ordin 0,54 + (0,06), 1,22 + (0,27), 1,42 + (0,19) si, respectiv,
2,03 + (0,25) UI anti-Xa/ml. Activitatea Anti-Ila de 0,01 Ul/ ml a fost detectatd la doze de 7500 UI, 10000
Ul si 12500 UL

Eliminare:
Bemiparina, administrata in doze cuprinse intre 2500 UI si 12500 UI are un timp de injumatatire aproximativ
intre 5 si 6 ore, ca urmare trebuie administratd o data pe zi.



Nu existd informatii disponibile privind legdtura protein-plasmatica, metabolismul si excretia bemiparinei la
om.

Varstnici: rezultatele analizelor farmacocinetice ale unui studiu clinic realizat pe voluntari tineri, sdnétosi si
pe varstnici (> 65 ani) arata cd nu exista diferente semnificative in profilul cinetic al bemiparinei intre tineri
si varstnici atunci cand functia renald este normala.

Insuficienta renala: (vezi pet. 4.2 Doze si mod de administrare si 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru
utilizare) rezultatele analizelor farmacocinetice ale unui studiu clinic realizat pe tineri, varstnici si subiecti cu
grade diferite de insuficientd renald (clearence-ul creatininei < 80 ml/min), la administrarea de doze
profilactice multiple (3500 UlI/24 ore) si a unei singure doze terapeutice (115 Ul/kg) de bemiparind, arati o
corelare intre clearance-ul creatininei si majoritatea parametrilor farmacocinetici ai activitatii anti-Xa. In
plus, s-a ardtat ca expunerea la tratamentul cu bemiparind (bazat pe ASC a activitatii anti-Xa) a fost
semnificativ mai mare in grupul de voluntari cu insuficientd renald severa (clearence-ul creatininei < 30
ml/min) comparativ cu restul grupelor de voluntari.

Pe de alta parte, simularile farmacocinetice s-au efectuat pentru a evalua profilul bemiparinei dupa
administrarea a zece doze zilnice consecutive. Media activitdtii maxime anti-Xa simulatd dupa 10 doze
profilactice (3500 UI/24 ore), pentru toate grupele, a fost cuprinsa intre 0,35 si 0,60 UI anti-Xa/ml; in grupul
subiectilor cu insuficientd renald severd (clearence-ul creatininei < 30 ml/min) un subiect a prezentat o
valoare Amax=0,81 UI anti-Xa dupa a zecea doza. Simuland o reducere a dozei de pana la 2500 Ul/24 ore,
valorile Amax ale modelului previzionat scad sub 0,60 Ul anti-Xa/ml (valoarea medie a Amax=0,42 Ul anti
Xa/ml) pentru toti voluntarii apartinind grupului cu insuficientd renald severi. In plus, valoarea Amax
previzionatd dupa 10 doze terapeutice (115 Ul/kg/24 ore) a fost intre 0,89 si 1,22 UI anti-Xa/ml pentru toate
grupele; de asemenea, un voluntar din grupul cu insuficientd renala severa a prezentat o valoare Am.=2,09
Ul anti-Xa/ml dupd ultima administrare. Cand s-a simulat o ajustare a dozei de pana la 75% din doza
terapeutica (86,25 Ul/kg/24 ore) s-a anticipat o valoare Amax de 1,60 Ul anti-Xa/ml pentru voluntarul
mentionat mai Tnainte, si totodatd valoarea medie Amax (0,91 UI anti-Xa/ml) pentru grupul cu insuficienta
renald severd, a ramas in intervalul observat pentru restul grupelor,unde nu s-a facut o ajustare a dozei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatii dupa doze repetate, genotoxicitate si toxicitate asupra
functiei de reproducere.

Studiile privind toxicitatea acuta si repetatd ca urmare a administrarii subcutanate a bemiparinei la animale
au evidentiat modificari care constau in leziuni hemoragice reversibile la locul injectarii, In raport cu doza
administratd. Se presupune ca acestea sunt rezultatul activitatii farmacologice exagerate.

Studiile privind toxicitatea reproductiva efectuate la femele gestante de sobolan si iepure, intre ziua a 6-a si a
18-a de sarcina, nu au inregistrat cazuri de mortalitate, urmare a administrarii de bemiparind. Cele mai
frecvente semne clinice au fost hematoamele subcutanate, atribuite efectului farmacologic. Nu s-au
inregistrat la fetusi efecte embriotoxice externe, la nivelul sistemului osos si/sau intestinal in legaturd cu
tratamentul aplicat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, Zibor 3500 nu va fi amestecat cu alte medicamente.



6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Zibor 3500 va fi utilizat imediat dupa deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Cutie cu 2 seringi a 0,5 ml, din sticld incolora, cu ac din otel inox , cu piston din cauciuc clor-butil si din PP,
ambalate individual in folie din PVC, continand 0,2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 10 seringi a 0,5 ml, din sticld incolora, cu ac din otel inox , cu piston din cauciuc clor-butil si din
PP, ambalate individual in folie din PVC, continand 0,2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 30 seringi a 0,5 ml, din sticld incolora, cu ac din otel inox , cu piston din cauciuc clor-butil si din
PP, ambalate individual in folie din PVC, continand 0,2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 100 seringi a 0,5 ml, din sticla incolora, cu ac din otel inox , cu piston din cauciuc clor-butil si din
PP, ambalate individual in folie din PVC, continand 0,2 ml solutie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Recipient cu o singurd dozi. Indepartati orice produs nefolosit. Nu folositi medicamentul, daci ambalajul
acestuia este deschis sau deteriorat. Se vor folosi numai solutii incolore sau usor galbui si fara particule
vizibile.

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