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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dexamethasone Olikla

1 mg/g ona mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g o¢nej masti obsahuje 1 mg dexametazdnu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:

1 g o¢nej masti obsahuje 0,5 mg metyl-parahydroxybenzoatu, 0,1 mg propyl-parahydroxybenzoatu
a 30 mg bezvodého tekutého lanolinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢na mast’.
Biela az svetlozlta homogénna mast.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dexamethasone Olikla je indikovany dospelym na lie¢bu zapalovych stavov palpebralnej a bulbarne;j
spojovky, rohovky a predného segmentu oka, ktoré su citlivé na kortikosteroidy, ako su:

alergicka konjuktivitida,

sekundarna keratitida pri acne rosacea, keratitis superficialis punctata,

iritida, cyklitida,

1ézie rohovky spdsobené chemickymi latkami, ziarenim, popaleninami alebo cudzimi telesami,
pokial je riziko spojené s liecbou kortikosteroidmi prijate'né, s cielom dosiahnut’ viditeI'né zmiernenie
edému a zapalu.

Dexamethasone Olikla sa méze pouzit aj pri keratoplastike na potlacenie reakcie na Step.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pacient si mé aplikovat’ malé mnozstvo masti (1 — 1,5 cm) do spojovkového vaku 1 — 4-krat denne. Po
dosiahnuti priaznivej odpovede, pacient ma postupne znizovat’ davkovanie na jedenkrat denne

a pokracovat’ v lie¢be niekol'ko dni.

Spdsob podavania
Podanie do oka.

Aby sa predislo kontaminacii hrotu tuby a masti je potrebné dbat’ na to, aby sa hrot tuby nedotykal
ocnych viecok, okolia oka ani zZiadnych inych povrchov. Ak sa tuba nepouziva, udrziavajte ju pevne
uzatvorend.

Dexamethasone Olikla sa mdze pouzivat’ v kombinacii s onymi kvapkami obsahujlicimi
dexametazon.
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Dizka lieby zavisi od druhu 1ézie a mbze sa pohybovat’ od niekol’kych dni do niekol’kych tyzdiiov
v zavislosti od terapeutickej odpovede. V pripade relapsu, ktory je Castejsi pri chronickych léziach ako
pri presne definovanych pripadoch, je odpoved’ na liecbu vo v§eobecnosti dobra.

Lie¢ba sa nema ukonéit’ predéasne. V pripade glaukoému sa ma dizka lie¢by obmedzit' na 2 tyzdne,
pokial’ nie je predlZenie odévodnené (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Ak sa pouziva viac ako jeden ocny liek, lieky sa musia podavat’ v odstupe najmenej 5 mintit. Ocné
masti sa podavaji ako posledné (pozri ¢ast’ 4.5).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ o¢nej masti Dexamethasone Olikla u deti neboli stanovené.

Starsi pacienti
Medzi star$imi alebo mlad$imi pacientami sa nepozorovali ziadne celkové rozdiely v bezpecnosti

a uéinnosti.

Porucha funkcie pecene a obli¢iek
Bezpecnost’ a i¢innost’ o¢nej masti Dexamethasone Olikla u pacientov s poruchou funkcie pecene
alebo obliciek neboli stanovené.

4.3 Kontraindikacie

e  Precitlivenost’ na lieCivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e  Akutna epitelova keratitida spdsobena herpes simplex (dendriticka keratitida).

Vakcinia, varicella a iné virusové infekcie rohovky alebo spojovky (okrem herpes zoster
keratitidy).

Mykotické ochorenie o¢nych struktur alebo neliecené parazitarne infekcie oka.
Mykobakterialne infekcie oka.

Nelie¢ené akutne hnisavé bakterialne infekcie oka.

Infekcie alebo 1ézie obmedzené na povrchovy epitel rohovky.

Dexamethasone Olikla sa nesmie pouZzivat’ po nekomplikovanom odstraneni cudzieho telesa
z rohovky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

e Len na podanie do oka. Nie na injekéné pouzitie alebo pozitie.

e  Nepouzivat bez lekarskeho dohl'adu. Predpis sa mé predpisat’ a obnovit len po biomikroskopii na
Strbinovej lampe a fluoresceinovom teste.

e  Tento liek nie je G€inny pri lieCbe Sjogrennovej keratokonjuktivitidy.

e  Nadmerné a/alebo dlhodobé pouzivanie oftalmologickych kortikosteroidov zvysuje riziko o¢nych
komplikacii a moze viest' k systémovym vedl'ajsim ti€¢inkom. Ak sa zapal nezlepsi v primeranom
liecebnom obdobi, je potrebné zacat’ s inymi formami liecby, aby sa tieto rizikd znizili.

e  Dlhodobé pouzivanie oftalmologickych kortikosteroidov moze viest’ k o¢nej hypertenzii a/alebo
glaukomu s poskodenim zrakového nervu, znizeniu zrakovej ostrosti a defektom zorného pol'a
a vzniku zadnej subkapsularnej katarakty. U pacientov, ktori dostavaju oftalmologicku lie¢bu
kortikosteroidmi 10 dni alebo dlhSie, sa ma ¢asto a rutinne kontrolovat’ vnutroo¢ny tlak, ¢o vSak
moze byt u deti a nespolupracujucich pacientov narocné. Je to dolezité najma u pediatrickych
pacientov, ked’ze riziko o¢nej hypertenzie vyvolanej kortikosteroidmi méze byt u deti vyssie
a moZe nastat’ skor ako u dospelych. Dexamethasone Olikla nie je schvaleny na pouzitie
u pediatrickych pacientov. Riziko zvySené¢ho vnutroo¢ného tlaku vyvolaného kortikosteroidmi je
zvy$ené u pacientov s rodinnou alebo osobnou anamnézou glaukému. Pacienti s glaukomom
maju byt sledovani tyzdenne.

e Riziko zvySeného vnatroo¢ného tlaku a/alebo vzniku katarakty vyvolanych kortikosteroidmi je
zvySené u predisponovanych pacientov (napr. s diabetom).
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e  Pri syst¢tmovom a lokalnom pouzivani kortikosteroidov moze byt hlasena porucha videnia. Ak sa
u pacienta objavia priznaky, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa zvazit’
odportcanie k oftalmoldgovi na vySetrenie moznych pricin, ktoré moéze zahtnat kataraktu,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je centralna serdzna chorioretinopatia, ktoré boli hlasené
po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

e  Cushingov syndrom a/alebo supresia nadobli¢iek spojena so systémovou absorpciou
dexametazonu podavaného do oka sa mozu vyskytnat po intenzivnej alebo dlhodobej nepretrzitej
liebe u predisponovanych pacientov vratane deti a pacientov lieCenych inhibitormi CYP3A4
(vratane ritonaviru a kobicistatu). V tychto pripadoch sa ma liecba prerusit’ postupne.

e  Pouzivanie kortikosteroidov méze znizit' odolnost’ voc¢i bakteridlnym, virusovym, mykotickym
alebo parazitarnym infekcidm, méze napomahat’ vzniku tychto infekcii a méze maskovat’ klinické
prejavy infekcii. Pri sibeznych bakteridlnych infekcidch sa ma zacat’ vhodna antibioticka liecba.

e U pacientov s pretrvavajicou ulcerdciou rohovky, ktori dostavali alebo dostavaju tieto lieky,
vznika podozrenie na mykotickl infekciu. Ak sa vyskytne mykoticka infekcia, liecba
kortikosteroidmi sa ma ukoncit’.

e  Pri liecbe inych zdravotnych stavov systémovymi alebo lokalne podavanymi kortikosteroidmi
doslo u pacientov k ocnému herpes simplex. Osobitna opatrnost’ je potrebna pri pouzivani
kortikosteroidov na liecbu herpes simplex, okrem epitelovej keratitidy sposobenej herpes simplex,
pri ktorej st tieto lieky kontraindikované. LieCba stromalnej keratitidy alebo uveitidy spdsobene;j
herpes simplex sa moze vykonavat’ len v spojeni s antivirusovou liecbou. Nevyhnutna je
pravidelna mikroskopia na $trbinovej lampe.

e Lokalne oftalmologické kortikosteroidy mézu spomalit’ hojenie ran rohovky. O lokalnych
nesteroidovych protizapalovych liekoch (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) je tiez
zname, ze spomal’uju alebo odd’al'uju hojenie. Subezné pouzivanie lokalnych NSAID a lokalnych
steroidov moze zvysit’ potencidl problémov s hojenim (pozri Cast’ 4.5).

e  Pri ochoreniach sposobujucich stencenie rohovky alebo skléry je zndme, ze pri pouzivani
lokalnych kortikosteroidov sa mézu vyskytnut perforacie.

e Liecba sa nema ukoncit’ predCasne, pretozZe pri nahlom preruseni lieCby vysokymi davkami
kortikosteroidov moze dojst’ k opatovnému vzplanutiu zapalového stavu.

e  Pocas liecby ocného zapalu sa neodporuca nosenie kontaktnych SoSoviek.

e  Oc¢na mast’ Dexamethasone Olikla obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-
parahydroxybenzoat, ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozZno oneskorené).

e Ocna mast’ Dexamethasone Olikla obsahuje aj lanolin, ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktna dermatitida).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Stubezné pouzivanie lokalnych steroidov a lokdlnych NSAID moze zvysit potencial problémov
s hojenim rohovky.

U pacientov lieCenych ritonavirom alebo inymi silnymi inhibitormi CYP3A4 sa mozu zvysit
plazmatické koncentracie dexametazonu (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu) mézu znizit’ klirens dexametazonu, co vedie

k zvySenym Gc¢inkom a supresii nadobli¢iek/Cushingovmu syndromu. Kombinécii sa méa vyhnut,
pokial’ prinos neprevazuje nad zvySenym rizikom systémovych vedlajsich ucinkov kortikosteroidov,
pricom v tomto pripade sa maju u pacientov monitorovat’ systémové ucinky kortikosteroidov.

Pri pouzivani mydriatickych o¢nych kvapiek (atropin a iné anticholinergické latky), ktoré mézu
sposobit’ zvysenie vnutroocného tlaku, méze siibezné pouzivanie lieku Dexamethasone Olikla viest’
k d’alSiemu zvySeniu vnatroocného tlaku.

Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny oftalmologicky liek, lieky sa musia podavat’ s asovym
odstupom najmenej 5 mintt. O¢né masti sa maji podavat’ ako posledné (pozri Cast’ 4.2).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatocné alebo dobre kontrolované studie hodnotiace lokalne o¢né podavanie
dexametazonu tehotnym Zenam. Dlhodobé alebo opakované pouzivanie kortikosteroidov pocas
gravidity sa spaja so zvySenym rizikom intrauterinnej rastovej retardacie. Novorodenci narodeni
matkam, ktoré pocas gravidity dostavali zna¢né davky kortikosteroidov, musia byt starostlivo
sledované kvéli prejavom insuficiencie nadobligiek (pozri Gast’ 4.4). Stidie na zvieratach preukazali
reproduk¢nu toxicitu po systémovom a lokalnom podani dexametazonu (pozri Cast’ 5.3 Predklinické
udaje o bezpecnosti). Pouzivanie lieku Dexamethasone Olikla sa pocas gravidity neodporuca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Dexamethasone Olikla vylucuje do l'udského mlieka. Nie su k dispozicii ziadne
udaje o prechode dexametazonu do 'udského mlieka. Je nepravdepodobné, ze by mnozstvo
dexametazonu po pouziti lieku matkou bolo detegovatel'né v 'udskom mlieku alebo by bolo schopné
vyvolat klinické U¢inky u dojc¢at’a. Riziko pre dojcené dieta v§ak nemoze byt vyluc¢ené. Rozhodnutie,
¢i ukoncit’ dojCenie alebo prerusit/ukoncit’ liecbu lieckom Dexamethasone Olikla sa mé urobit’ po
zvazeni prinosu dojCenia pre dieta a prinosu lieCby pre zenu.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tidie hodnotiace uc¢inok lokalneho ocného podavania dexametazoénu na
fertilitu. K dispozicii st obmedzené klinické udaje na hodnotenie tiCinku dexametazonu na muzska
alebo zensku fertilitu. Dexametazon nevykazal Ziadne neziaduce u€inky na fertilitu v modeli

u potkanov primovanych chorionickym gonadotropinom. S dexametazénom sa neuskutocnili Ziadne
konvenc¢né studie fertility na zvieratach (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Dexamethasone Olikla nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat stroje. Ako pri kazdom lokalnom oftalmologickom lieku, docasné rozmazané videnie
alebo iné poruchy videnia mo6zu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa po
podani vyskytne rozmazané videnie, pacient musi pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov
pockat’, kym sa mu zrak opat’ vyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie profilu bezpe¢nosti

V klinickych skiisaniach hodnotiacich o¢né podavanie dexametazonu bola najcastejSou neziaducou
reakciou o¢ny diskomfort.

Suhrn neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hodnotené podl'a nasledujtcej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10),
asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezndme (frekvencia sa nedd odhadntit’ z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zavaznosti.
Neziaduce reakcie sa pozorovali pocas klinickych skasani a na zaklade skisenosti s o¢nymi kvapkami
a/alebo o¢nymi mastami obsahujucimi dexametazon po uvedeni na trh.

Trieda MedDRA preferovany termin
organovych
systémov
Casté Mene;j Casté Zriedkavé Mene;j Nezname
zriedkavé
Infekcie a infekcia oka
nakazy (zhorSenie
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alebo
sekundarna)
Poruchy hypersenzitivita
imunitného
systému
Poruchy Cushingov
endokrinného syndrom,
systému adrenalna
supresia (pozri
Cast’' 4.4)
Poruchy dysgeuzia zavrat, bolest’
nervového hlavy
systému
Poruchy oka | o¢ny keratitida, subkapsuldrna ulcerativna
diskomfort konjuktivitida, | katarakta, keratitida,
suché oko, glaukdém, zvyseny
pritomné strata zorného vnutroo¢ny
fluoresceinové | pola tlak, znizenie
zafarbenie zrakovej
rohovky, ostrosti, erdzia
fotofobia, rohovky, ptoza
rozmazané o¢ného viecka,
videnie (pozri bolest’ oka,
tiez Cast’ 4.4), mydriaza
pruritus oka,
pocit cudziecho
telesa
v ociach,
zvySené
slzenie,
nezvycajny
pocit v o€iach,
tvorba chrast
na okrajoch
o¢nych
vieCok,
podrazdenie
oka,
hyperémia
oka
Poranenia, perforacia
otravy rohovky
a komplikacie
pri zékroku

Opis vybranych neziaducich reakcii

Dlhodobé pouZzivanie lokalnych oftalmologickych kortikosteroidov méze mat’ za nasledok zvySeny
vnutroocny tlak s poSkodenim zrakového nervu, znizenim zrakovej ostrosti a defektmi zorného pol'a
a vznik zadnej subkapsularnej katarakty (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri

pouzivani).

Vzhl'adom na kortikosteroidovu zlozku existuje pri ochoreniach spdsobujicich stenéenie rohovky
alebo skléry vyssie riziko perforacie, najméa po dlhodobej lieCbe (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani).

Pouzivanie kortikosteroidov moze znizit’ odolnost’ voci infekciam a mdze napomahat’ vzniku infekcii
(pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Je nepravdepodobné, Ze lokdlne predavkovanie je toxické. Vzhl'adom na charakteristiky tohto lieku sa
neocCakavaju ziadne d’alsie toxické ucinky v pripade aktitneho predavkovania tymto lickom v oku, ani
v pripade ndhodného prehltnutia obsahu tuby.

Lokalne predavkovanie lickom Dexamethasone Olikla sa moze z oka (oc¢i) vyplachnut’ vlaznou vodou.

Liecba ndhodného pozitia tstami je symptomaticka a podporna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiflogistika, kostikosteroidy samotné, ATC kod:
S01BAO1

Dexametazon je jednym z najucinnejsich kortikosteroidov. Vysoky stupei aktivity je vyvolany
pridanim metylovej skupiny a atému fluéru do molekuly prednizolonu. Tento synteticky
glukokortikoid potlaca zapalovii odpoved’ na mechanické, chemické alebo imunologické podnety. Do
sucasnosti sa nepredlozilo ziadne vS§eobecne akceptované vysvetlenie tohto ucinku.

Mechanizmus ucinku
Presny protizapalovy mechanizmus ucinku dexametazonu nie je znamy. Inhibuje viacero zapalovych
cytokinov a vyvolava rozne glukokortikoidné a mineralokortikoidné ucinky.

Farmakodynamické uéinky
Dexametazon je jednym z najucinnejsich kortikosteroidov; je 5- az 10-krat i¢innejsi ako prednizolon
a 25-krat ucinne;jsi ako kortizon a hydrokortizon.

Klinicka tcinnost’ a bezpecnost’

Bezpecnost’ a ucinnost’ dexametazonovej masti boli stanovené v klinickych sktiSaniach u dospelych,
v publikovanej literatire a v ramci postmarketingového sledovania. Kumulativne daje o bezpecnosti
z klinickych skuSani st uvedené v casti 4.8.

Pediatrické populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ dexametazonovej masti sa u deti neskimali; hlasilo sa vSak, Ze dexametazon je
vo vSeobecnosti bezpecny pre pediatrické pouzitie (pozri Cast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Po lokalnej o¢nej aplikacii je dexametazon detegovatelny v komorovej vode po 30 minutach

a maximum dosahuje po 90 — 120 minutach s priemernou koncentraciou 31 ng/ml. Systémova
absorpcia je po lokalnom o¢nom podani nizka.

Distribucia

Po systémovom podani bol pozorovany distribu¢ny objem 0,58 1/kg. In vitro sa nepozorovali ziadne
zmeny vo vizbe na 'udské plazmatické bielkoviny pri koncentraciach dexametazonu v rozmedzi od
0,04 do 4 pg/ml, s priemernou viazbou na plazmatické bielkoviny 77,4 %.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformécia

Dexametazon sa metabolizuje v peceni, hlavne prostrednictvom CYP3A4. Po lokéalnej ocnej aplikacii
sa po 12 hodinach v komorovej vode pozoruju nizke, ak vobec detegovatelné koncentracie, ¢o
naznacuje, Ze dexametazon je po vstupe do komorovej vody odolny voci metabolizmu.

Elimin4cia

Po intraven6znom podani je systémovy klirens v rozmedzi od 0,10 do 0,25 1/h/kg. Systémovy polcas
bol hlaseny v dizke 3 — 4 hodiny, ale u muZov sa zistil o nie¢o dlhsi. Tento pozorovany rozdiel sa
nepripisoval zmene systémového klirensu, ale skor rozdielom v distribu¢nom objeme a telesnej
hmotnosti. Po intravenéznom bolusovom podani sa 2,6 % nezmeneného lieCiva vylucilo v moci, zatial
¢o 60 % davky sa vylucilo vo forme 6B-hydroxydexametazénu a 5 — 10 % sa vylucilo vo forme
d’alsieho metabolitu, 6p-hydroxy-20-dihydrodexametazonu.

Linearita/nelinearita
Po peroralnom uziti dexametazénu sa AUC (plocha pod krivkou) zvySovala linedrne s davkou od
0,5 mg do 1,5 mg.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah (vztahy)
Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah po lokalnom o¢nom podani nebol stanoveny.

Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov

Zistilo sa, ze farmakokinetika systémového dexametazonu u pacientov s poruchou funkcie obliciek sa
vyznamne neliSi v porovnani so zdravymi jedincami. Pediatricka farmakokinetika sa medzi vekovymi
skupinami lisila, pricom sa pozorovala Siroka variabilita medzi pacientmi.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Stadie toxicity po opakovanom lokélnom o&nom podavani dexametazonu u kralikov preukazali
systémové ucinky kortikosteroidov.

Dexametazon bol klastogénny v in vitro teste chromozdémovych aberacii na 'udskych lymfocytoch
a v in vivo mikrojadrovom teste na mySiach.

Konvencné stadie karcinogenity s dexametazénom sa neuskutocnili. Konvencné studie fertility
s dexametazonom sa neuskutocnili.

Peroralne podavanie dexametazonu sa ukazalo ako teratogénne u zvieracich modelov. Dexametazon
vyvolal abnormality vyvoja plodu vratane razstepu podnebia, intrauterinnej rastovej retardacie,
retrognatie, pupocnej hernie, hypoplazie tymusu, kostrovych malformacii vratane slabého vyvoja
dlhych kosti a t¢inkov na rast a vyvoj mozgu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

bezvody tekuty lanolin

biela vazelina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
Po prvom otvoreni sa lick méze pouZzivat’ maximalne 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lakovana hlinikova tuba s aplikdtorom s latexovym krizkom na spodnom konci, uzavreta plastovym
uzaverom so zavitom s krazkom alebo plastovym uzaverom so zavitom bez kruzku.

Velkost balenia: Jedna Skatul'ka obsahuje 3,5 g masti v jednej tube.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o.

namesti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cesko
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