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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CAVINTON 10 mg/2 ml koncentrat na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 10 mg vinpocetinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: Jedna 2 ml ampulka obsahuje 160 mg sorbitolu (E420), 20 mg
benzylalkoholu a 2 mg disiri¢itanu sodného (E223).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infuzny roztok
Ciry, bezfarebny alebo mierne zelenkavy sterilny roztok bez vol'nych Castic.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

CAVINTON koncentrat na infuzny roztok je indikovany dospelym a dospievajicim na liecbu
nasledkov cirkula¢nych portch centralneho nervového systému.

Pouziva sa na lie¢bu psychickych a neurologickych priznakov obehovych porich CNS (poruchy
pamati, afazia, apraxia, motorické poruchy, zévraty, bolesti hlavy, atd’.) Je indikovany pri vSetkych
formach akutnej a chronickej insuficiencie mozgovych ciev, ako napr. pri tranzitornych ischemickych
prihodach, prechodnych ischemickych neurologickych poruchach, progresivnom ikte, kompletnom
ikte, pri postapoplektickych stavoch, pri multiinfarktovej demencii, pri cerebralnej artérioskleroze, pri
posttraumatickych stavoch, hypertenznej encefalopatii, vertebrobazilarnej insuficiencii, a.i.

V oftalmologii sa mdze pouzit na lieCbu vaskularnych poruch chorioidey a sietnice vyvolanych
artériosklerozou alebo cievnym spazmom, na lieCbu degeneracie makuly a sekundarneho glaukému
vyvolaného parcidlnymi trombo6zami a cievnymi uzédvermi.

V otoldgii je indikovany na lie¢bu poruch sluchu vaskularneho alebo toxického (iatrogénneho)
povodu, senzorineuralnej straty sluchu, zavratov labyrintového pévodu vratane Meniérovej choroby a
tinnitu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Uvodnéa davka je 20 mg denne (2 ampulky sa nariedia do 500 — 1000 ml infazneho roztoku). V
tazkych pripadoch mozno liecbu zahajit’ infuziami trikrat denne 10 mg.

V pripade potreby mozno dennti davku postupne zvySovat’ az na 1 mg/kg telesnej hmotnosti, podla
tolerancie pacienta a rozdelené do troch davok s intervalom 5-6 hodin.

Priemerné trvanie lieCby je 10-14 dni, odpori¢ana denna davka je 50 mg/den — prepocitané na telesni
hmotnost’ 70 kg.
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Po inflaznej terapii, ked’ to dovoli zdravotny stav chorého, sa prechadza na peroralne podavanie
CAVINTONU v tabletach, v davkach 3 krat denne 2 tablety CAVINTONU (3 x 10 mg) alebo 3 krat
denne 1 tableta CAVINTONU Forte (3 x 10 mg).

Porucha funkcie obliciek a pecene
U pacientov s ochoreniami obli¢iek alebo pecene sa nevyzaduje ziadna uprava davkovania.

Starsi pacienti
Farmakokinetické §tadie ukézali, Zze farmakokinetika vinpocetinu sa nelisi u star§ich a mladych l'udi.
Nie je potrebna tprava davkovania.

Pediatricka populacia
Pouzitie CAVINTONU u deti sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

CAVINTON koncentrat na infizny roztok sa ma pouzit’ vyhradne ako pomala intravendzna infuzia.
Nesmie sa podat intramuskuldrne. Nesmie sa podat’ intravenozne bez zriedenia! Rychlost infuzie
nesmie prekroc¢it’ maximalne 80 kvapiek/minttu.

Obsah 1 ampulky infuzneho koncentratu CAVINTON sa ma pridat’ k 200 az 500 ml infzneho
roztoku, ktory neobsahuje heparin. Ako infuzny roztok je vhodny izotonicky 0,9% roztok chloridu
sodného alebo 5% roztok glukozy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Parenterdlne podanie vinpocetinu je kontraindikované v akutnej faze hemoragického iktu, pri
zavaznych arytmiach, krvacavych stavoch a pri tazkej forme ischemickej choroby srdca. Gravidita,
dojcenie a pouzitie u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju spolahlivii antikoncepénti metodu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Predlzenie QT intervalu

V pripade prediZenia QT intervalu alebo si¢asného pouzivania liekov, ktoré predlzuju QT interval, sa
odportca kontrola EKG.

Pediatrické populacia
Nie je dostatok skusenosti s pouzitim CAVINTONU u deti, preto sa jeho pouzitie u deti neodporuca.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 160 mg sorbitolu v kazdej ampulke. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Musi sa vziat

do uvahy aditivny U¢inok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI, hereditary fructose intolerance) nesmu uzit' tento
liek, ak to nie je striktne nevyhnutné. Musi sa vykonat’ detailna anamnéza kazdého pacienta s ohl'adom
na symptomy HFI pred podanim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v kazdej ampulke. Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické
reakcie. Vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najma u os6b s
poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek kvoli riziku akumulacie a toxicity (metabolicka acid6za).
Tento liek obsahuje 2 mg disiri¢itanu sodného v kazdej ampulke. Disiri¢itan sodny mdze zriedkavo
vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, tj. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Interakcie vinpocetinu s inymi lie¢ivami dosial’ nie st zname. Predpoklada sa, ze zriedkavo mdze
zosilnovat’ uéinky liekov, ktoré rozsiruju cievy alebo znizuju krvny tlak.

Dosial sa nepozorovali interakcie vinpocetinu s tymito sibezne podavanymi liekmi: beta-blokatory
(napr. chloranolol, pindolol), digoxin, acenokumarol, glibenklamid, imipramin, klopamid, alfa-
metyldopa, hydrochlorotiazid. Iba vo vynimo¢nych a ojedinelych pripadoch bolo popisané zosilnenie
hypotenzného ucinku alfa-metyldopy vinpocetinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzivanie vinpocetinu pocas gravidity a dojcenia a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
spolahlivi antikoncepént metodu, je kontraindikované.

Gravidita
Vinpocetin prechadza placentdrnou bariérou; v placente a v plode vSak dosahuje nizSie koncentracie
ako v krvi matky. Stadie na zvieratich preukazali reproduként toxicitu vratane vyvojovych
malformacii u potkanov (pozri Cast 5.3). Po vysokych davkach u zvierat nastalo v niekolkych
pripadoch placentarne krvacanie a abortus, pravdepodobne ako vysledok zvySeného prekrvenia
placenty.

Dojcenie

U T'udi sa vinpocetin vylu¢uje do materského mlieka. Koncentracia radioaktivne oznaceného
vinpocetinu je desatkrat vyssia v materskom mlieku ako v krvi matky. Mlieckom sa v priebehu 1
hodiny vyluci 0,25 % davky podanej matke. Nakol'ko sa vylu¢uje do materského mlieka a spolahlivé
udaje o jeho ucinkoch na dojcatd nie st k dispozicii, jeho podavanie dojCiacim matkam je
kontraindikované.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Uginok vinpocetinu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa nesledoval.
4.8 Neziaduce ucinky

Hlasené neziaduce ucinky st vymenované nizsie podla triedy organového systému a frekvencie podla
MedDRA klasifikacie.

MedDRA (SOC) Casté Menej casté Zriedkavé | VePmi Nezname
. . zriedkavé Y
=1/100 az | (= 1/1000 az | (=1/10 000 (<1/10 000) (nemoZno
<1/10) <1/100) az odhadnut’
<1/1000) z dostupnyc
h udajov)
Poruchy imunitného Hypersenzi-
systéemu tivita
Poruchy nervového Insomnia
systemu Somnolencia
Zavraty

Bolest’ hlavy

Poruchy srdca a | Hypotenzia | Tachykardia

srdcovej innosti Hypertenzia | Extrasystoly

Poruchy ciev Zacervenanie
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Zapal zil

Poruchy Nevolnost’
gastrointestinalneho Dvspensia
traktu ySpep

Sucho v ustach
Poruchy  koze a Hyperhidroza Erytém Dermatitida
podkozného tkaniva Urtikéria Pruritus
Celkové poruchy a Asténia
reakcie v  mieste
podania
Laboratorne a PrediZenie QT
funkcéné vySetrenia intervalu na

elektrokardio-

grame

Depresia ST

intervalu na

elektrokardio-

grame

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje 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

Na zéklade literarnych udajov je podavanie 1 mg/kg telesnej hmotnosti povazované za bezpecné.
Pretoze nie st adekvatne sktsenosti s podavanim davok vyssSich ako je uvedené, treba sa podaniu
vysSich davok vyhnut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptikd, iné psychostimulancia a nootropika. ATC kod:
N06BX18

Mechanizmus ucinku

Vinpocetin zlepSuje metabolizmus mozgu, zvysuje spotrebu a utilizaciu glukézy a kyslika mozgovym
tkanivom, zlepSuje transport glukozy cez hematoencefalickll bariéru, zlepSuje toleranciu mozgovych
buniek vo¢i hypoxii, presiva metabolizmus glukoézy na energeticky vyhodnejsi aerobny pochod.
Zvysuje koncentraciu ATP a pomer ATP/AMP v mozgu, zvySuje koncentracie cAMP a ¢cGMP
inhibiciou izoenzymov fosfodiesteraz v réznych tkanivach.

Vinpocetin inhibuje Ca®" kalmodulin-dependentny izoenzym cGMP-fosfodiesterazy, ¢o by mohlo
zodpovedat’ za jeho selektivny u€inok. Ma inhibi¢ny u¢inok na napitie Na® zavislé od koncentracie.
4
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Zretel'né blokovanie Na® kanalov sa méze podielat’ na neuroprotektivnych a antikonvulzivnych
ucinkoch lieciva.

Vinpocetin zvysSuje cerebralny metabolizmus noradrenalinu a sérotoninu; stimuluje ascendentny
noradrenergny systém, vykazuje antioxidacni aktivitu; o poukazuje na vinpocetin ako na
cerebroprotektivnu zluceninu.

Vinpocetin zretelne zlepSuje cerebralnu mikrocirkuldciu; inhibuje agregaciu trombocytov, znizuje
patologicky zvySenu viskozitu krvi, zvySuje deformabilitu erytrocytov a u erytocytov inhibuje prijem
adenozinu (tato latka je jednym z najdolezitejSich regulatorov krvného prietoku); zvysuje transport
kyslika do mozgového tkaniva redukciou kyslikovej afinity erytrocytov.

Vinpocetin selektivne a intenzivne zvySuje krvny prietok mozgom a cerebralnu frakciu srdcového
vydaja; znizuje cerebralnu vaskularnu rezistenciu bez ovplyvnenia systémovej cirkulacie (krvny tlak,
srdcovy vydaj, frekvencia srdca, periférna rezistencia); nevyvolava ,steal-effect™, naopak prednostne
zlepsuje prisun krvi do poskodenej oblasti, kym cirkuldcia v intaktnej oblasti zostdva nezmenena
(inverzny ,,steal-effect®); d’alej zvysSuje vazodilataciu vyvolanti hypoxiou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia, distribucia a eliminacia vinpocetinu a jeho hlavného metabolitu, kyseliny
apovinkaminovej, sa skiimala za pouzitia pocetnych metdéd na potkanoch, psoch a 'ud’och.

Absorpcia

U potkanov sa vinpocetin dobre absorbuje po intraperitonedlnom alebo perordlnom podani a z
cirkulacie sa vylucuje relativne rychlo (v priebehu 48 hodin). 1 hodinu po peroralnom podani sa
dosiahne vrcholova koncentracia. Pocas 24 hodin nasledujticich po peroralnom a intraperitonedlnom
podani sa zistila vyrazne niz§ia radioaktivita (4 % verzus 20 %) ako po peroralnom podani, ktora je
spdsobena rozdielnou rychlost'ou absorpcie.

Distribticia

Po absorpcii vinpocetinu nasleduje rychla distribtcia do tkaniv, pricom na konci prvého 48-
hodinového obdobia sa detekovate'né mnozstva triciom oznaeného vinpocetinu zistili len v oblicke a
peceni.

Radioaktivita sa tykala takmer vyluéne iba plazmatickych bielkovin.

Vinpocetin prechadza placentou a u potkanov v laktacii sa vylucuje do mlieka. Rozdiely medzi
publikovanymi tidajmi ohl'adom pomeru transferovaného alebo vyluc¢eného mnozstva mohli vzniknat
odlisnou citlivostou pouzitych testov alebo z dovodu rozdielneho ¢asu merani.

Biotransformécia

U potkanov sa vinpocetin pred vylu¢enim z organizmu dobre a Giplne metabolizuje, pricom sa mo¢om
vylaci iba malé mnoZstvo nezmenenej latky. Hlavnym metabolitom, ktory sa vylu¢uje mocom, je
kyselina apovinkaminova, ktor produkuju plazmatické esterazy a predstavuje asi 75 % celkovej
radioaktivity nameranej v moci.

V zI¢i mozno zistit’ niekol’ko d’alsich metabolitov (hydroxyvinpocetin, hydroxyapovinkaminova
kyselina, dihydroxy-vinpocetin-glycinat a ich konjugaty s glukuronidmi a/alebo sulfatmi).

Kyselina apovinkaminova, hlavny metabolit u potkanov aj 'udi, vykazuje urcitu farmakologicku
aktivitu (periférnu vazodilataciu). Vinpocetin sa metabolizuje hlavne v peceni, ale v plazme potkanov
je mozna aj ester-hydrolyza.

Eliminécia

U potkanov je vylucovanie vinpocetinu relativne pomalé, pricom sa vinpocetin vylucuje hlavne
stolicou. Zistilo sa, Ze vécSina fekalnej radioaktivity pochadza zo Zl¢e, a bola dokazana pritomnost’
enterohepatalneho obehu u potkanov s fistulou zI¢ovodu. Zistilo sa, Ze u l'udi sa vinpocetin vylucuje
ovel’a rychlejsie ako u potkanov, a hlavne moc¢om. U psov je biologicka dostupnost’ vinpocetinu
21,5+ 19,3 % a poléas vyluCovania po intravenéznom podani 8,9 & 2,87 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
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Toxikologia

Akutna toxicita:

Stadie akutnej toxicity sa vykonali na mysiach, potkanoch a psoch. U psov sa nepodarilo stanovit’
peroralnu LDs, nakol’ko po davke 400 mg/kg dochadzalo k vracaniu.

Toxické symptomy (ataxia, tremor, zvySenie svalového tonusu s naslednymi tonicko-klonickymi
kfémi, rigor, povrchné dychanie a postupne sa prehlbujici komatdzny stav) sa vyskytovali v zavislosti
od davky.

Spdsob podania Zvieraci druh Pohlavie LDso (mg/kg)
intravenozny Mys samcek, samicka 59
CLFP samcek 23
samicka 24
Potkan samcek, samicka 43
WISTAR samcek 26
samicCka 23

Stadie subchronickej toxicity vykonané na potkanoch

4-tyzdnova studia intraperitonedlnej toxicity

Potkanim samc¢ekom a samickam (WISTAR) — 8 v kazdej davkovej skupine — sa podaval
intraperitonealne vinpocetin v davke 5 a 25 mg/kg, v objeme 1 ml/kg. Aplikacia zvieratdm prebiehala
pocas 4 tyzdiov (5 dni v tyzdni).

V suvislosti s podanim vinpocetinu sa nepozorovali ziadne systémove toxické zmeny. Zistili sa rozne
priznaky peritonitidy vyvolanej aplikaciou lieciva (lokalny i¢inok peritonealneho drazdenia v mieste
aplikacie).

Stidie subchronickej toxicity na psoch

3-mesacna Studia intravenoznej toxicity

Tato $tadia subchronickej toxicity sa vykonala na dvoch rozdielnych davkovych skupinach (2 mg/kg a
5 mg/kg) s rozdielnou diZkou podavania, s rozdielnym datumom zagiatku podavania. Vyssia davkova
skupina sa zaradila do Stidie, aby sa objasnil mozny toxicky povod nalezov (inhibicia spermatogenézy
u jedného zvierata a u iného prechodné zvySenie hodnét SGPT), ktoré sa zaznamenali v skupine s
davkou 2 mg/kg.

Konkrétna hodnota prechodne zvysSenej aktivity SGPT nebola zaznamenana. Nalezy vo vyssej
davkovej skupine nepotvrdili toxicky pdvod zniZenia spermatogenézy (pozorovany u jedného
zvierata). Vysvetlenim pre tento fenomén moéze byt pravdepodobne inaktivna faza sexudlneho cyklu u
psov.

Nevyskytla sa ziadna mortalita ani toxické symptomy. Klinické laboratéorne parametre a konecna
histologicka analyza neindikovala Ziadny toxicky u¢inok sktsanej zla¢eniny.

90-dnova studia intravenoznej toxicity
Po adaptacnom obdobi 14 dni sa vinpocetin sa podaval intraven6zne 40 psom (BEAGLE) oboch
pohlavi v davkach 2, 5 a 12,5 mg/kg. Pre kontrolné Gcely sa vytvorili kontrolné skupiny bez liecby a s
placebom.
Pred zaciatkom podéavania, pocas Stidie, na konci podavania a po 4 tyzdnoch od ukoncenia Stadie sa
sledovali klinické symptomy, telesnd hmotnost, prijem potravy a uréené klinické laboratdrne
parametre. Na konci $tadie boli vSetky zvieratd usmrtené, okrem 2 psov a 2 feniek zo skupiny placebo
a vysoko-davkovej skupiny, ktoré sa ponechali pre 4-tyzdiiové obdobie sledovania bez liecby.
Nevyskytla sa Ziadna mortalita. Toxické symptomy sa prejavili v zavislosti od davky. Najzavaznejsie
toxické symptomy sa pozorovali v skupine s davkou vinpocetinu 12,5 mg/kg u oboch pohlavi: ataxia,
6
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vracanie, opakovany vyskyt tonickych kréov prechadzajicich do klonického zachvatu, cyandza,
pomocovanie a defekacia. Znizeny prijem potravy sa pozoroval iba u vysoko-davkovej skupiny, ktory
bol pravdepodobne spdsobeny vseobecnym diskomfortom pri toxickych symptomoch. U niekolkych
zvierat zo skupiny s davkou 12,5 mg/kg boli postihnuté srdcové funkcie (tachykardia, signifikantné
zvySenie viny P2).

V skupinach s ddvkami 2 a 5 mg/kg sa toxické symptomy prejavili v miernejsej forme.

Vinpocetin neovplyvnil klinické laboratérne parametre (hematologia, plazmatické parametre, analyza
mocu) a histopatologické vysledky.

Stadie reprodukcie

Fertilita
Vinpocetin v peroralnych davkach 10 a 50 mg/kg neovplyvnil fertilitu samiciek a samcekov.

Teratogenita
Uskutocnilo sa niekolko stadii teratogenity na rdznych druhoch potkanov a kralikoch, priCom sa

zvieratam podaval peroralne a intravenozne vinpocetin v davkach 13,3-150 mg/kg. V §tudiach na
potkanoch sa zistili niektoré skutocnosti indikujiice toxicky ucinok vinpocetinu: krvéacanie z
maternice, potrat a zvysenie poc¢tu odumretych plodov. Peroralne podévanie vinpocetinu potkanom
pocas gestacie sposobilo vyvojova toxicitu vratane malformacii pri klinicky vyznamnych expoziciach
na zaklade mg/m? povrchu tela. U kralikov, ktoré st ako druh metabolicky podobnejsie ¢loveku, sa
embryo-fetdlna letalita vyskytla pri 15-nasobne vys$sej davke (300 mg/kg/den vs 20 mg/kg/detr) ako u
potkanov.

Peri- a postnatalna toxicita

Studie peri- a postnatalnej toxicity sa uskutoénili na potkanoch s intravenéznymi davkami 3,15; 6,25;
12,5 a 25 mg/kg. VSetky zvierata vysoko-davkovej skupiny (25 mg/kg) uhynuli. Mortalita matiek sa
vyskytla aj v stredno-davkovej skupine. V nizko-davkovej skupine prezili vSetky zvieratd, pricom
jedno z nich nemalo Ziadny zivy narodeny plod. VSetky tieto nélezy indikovali, ze pre peri- a
postnatalne Studie sa vybrali velmi vysoké davky a pre relativne vysoku toxicitu pre matky sa
nemohlo vySetrit' potomstvo. Z vysledkov $tudie sa zistilo, Ze samotna gravidita robi zvierata
citlivej$imi na toxické ucinky vinpocetinu.

Karcinogenita
Studie peroralnej karcinogenity vinpocetinu sa vykonali na myS$iach s ddvkami 25, 200 a 1200 mg/kg,

ktoré sa pridavali do stravy, pricom sa pocitalo s mnozstvom prijatej potravy.
U zvierat sa nezistili Ziadne signifikantné zmeny v incidencii prezitia a vzniku tumorov.

Stadia lokalnej tolerancie

Stadie lokalnej tolerancie sa uskutoénili v silade s poziadavkami toxikologickych smernic platnych v
Europskom Spolocenstve a v sulade s predpismi FDA a OECD Spravnej laboratornej praxe. Kazda
studia lokalnej tolerancie sa uskutocnila na novozélandskych bielych kralikoch oboch pohlavi.
Odpovede na aplikaciu sa hodnotili bodovacim systémom predpisov OECD. Studia intramuskularne;
lokalnej tolerancie sa uskutocCnila spolu s biochemickym vySetrenim séra a histopatologickym
vySetrenim.

Nezistila sa ziadna intravendzna, paravendzna, intraarteridlna a subkutdnna lokalna intolerancia. V
pripade intramuskuldrneho podania sa zistil mierny lokalny drazdivy i¢inok CAVINTONU infazneho
koncentratu.

Nakol'ko sa CAVINTON koncentrat na infizny roztok aplikuje parenteralne v znacne zriedenej forme,
pomalou kvapkovou infaziou, incidencia akychkol'vek neziaducich lokalnych reakcii sa zda byt
nepravdepodobna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok
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kyselina askorbova
disiri¢itan sodny (E223)
kyselina vinna

sorbitol (E420)
benzylalkohol

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Vinpocetin v koncentrate na infizny roztok je chemicky inkompatibilny s heparinom, preto sa s nim
nesmie mieSat’ v jednej striekacke alebo infuznej stuprave, ani sa nesmie infizne podavat’ pacientom,
ktori su lie¢eni heparinom.

6.3 Cas pouZzitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pé6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal: 2 ml hned4 sklenenda OPC ampulka s bielo oznacenym bodom zlomu, papierova Skatulka,
pisomna informéacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 10 ampuliek po 2 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

83/0495/92-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21.8.1992
Datum posledného predlzenia: 17.05.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Maj 2024



