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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Levofloxacin Olikla

5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje: 5,12 mg hemihydratu levofloxacinu, ¢o zodpoveda 5 mg levofloxacinu.
Jedna priemerna kvapka lieku Levofloxacin Olikla obsahuje priblizne 0,033 ml.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Jeden ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu a priemerna kvapka
obsahuje priblizne 0,002 mg benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.

Vzhlad: ¢iry, svetlozlty az svetlozeleno-zIty roztok, prakticky bez viditeInych castic.
Izotonicky roztok upraveny na fyziologicky rozsah hodnoty pH.

pH roztoku: 6,0 — 6,8

Osmolalita: 270 — 300 mOsmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml ocné roztokové kvapky, je indikovany na lokalnu liecbu vonkajsich
bakterialnych o¢nych infekcii u pacientov vo veku > 1 rok spdsobenych mikroorganizmami citlivymi
na levofloxacin (pozri tiez Casti 4.4 a 5.1).

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne odporacania o spravnom pouZzivani antibakterialnych lie€iv.

Levofloxacin Olikla je indikovany dospelym, detom vo veku > 1 rok az 12 rokov a dospievajicim vo
veku 12 az 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Pocas prvych dvoch dni si vSetci pacienti instiluji jednu az dve kvapky do postihnutého oka (oci)
kazdé dve hodiny, az 8-krat denne pocas diia. Od 3. do 5. diia instilujte jednu alebo dve kvapky

Styrikrat denne.

Ak sa subezne pouzivaju lokélne aj iné ocné lieky, medzi instilaciami je potrebny aspofi 15-mintitovy
interval.

Aby sa zabranilo kontaminacii hrotu kvapkadla a roztoku, hrot kvapkadla nema prist’ do kontaktu s
o¢nym vieckom alebo jeho okolim.
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Dizka lietby zavisi od zavaznosti ochorenia a od klinického a bakteridlneho priebehu infekcie.
Zvyc¢ajna dlzka liecby je 5 dni.

Bezpecnost’ a ucinnost’ pri liecbe vredov rohovky a ophthalmia neonatorum nebola stanovena.

Levofloxacin Olikla sa neodporaca pouzivat’ u deti mlad$ich ako 1 rok kvoli chybajiicim tdajom o
bezpecnosti a G¢innosti.

Poucitie u starsich ludi
Neodporuca sa ziadna uprava davky.

Pediatricka populacia
Davkovanie je rovnaké u dospelych a deti vo veku > 1 rok.

Bezpecnost a ucinnost’ lieku u deti vo veku > 1 rok bola stanovena.
Bezpecnost’ a i¢innost’ lieku u deti < 1 rok nebola doteraz stanovena. Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Spdsob podavania
Podanie do oka.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo levofloxacin, akékol'vek chinolony alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1, napr. benzalkdnium-chlorid.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky, sa nesmie podavat’ subkonjunktivalne. Roztok
sa nema podavat’ priamo do prednej komory oka.

Tak ako pri inych antiinfekénych latkach, dlhodobé pouzivanie moéze viest’ k premnozeniu necitlivych
organizmov, vratane hub. Ak déjde k zhorseniu infekcie alebo ak sa v primeranom cCase nezaznamena
klinické zlepSenie, preruSte pouZzivanie a zacnite s alternativnou liecbou. Vzdy, ked’ to vyzaduje
klinicky usudok, pacient ma byt vySetreny pomocou zvacSovacej metoddy, ako je biomikroskopia
Strbinovou lampou, a ak je to vhodné, farbenie fluoresceinom.

Systémové fluorchinolony sa spajaja s reakciami z precitlivenosti, dokonca aj po jednorazovej davke.
Ak sa vyskytne alergicka reakcia na levofloxacin, preruste lieCbu.

Pri systémovej liecbe fluérchinolénmi, vratane levofloxacinu, sa mdze vyskytnut’ zapal a ruptira
Slachy, najma u starSich pacientov a tych, ktori su stibezne lieceni kortikosteroidmi. Preto je potrebna
opatrnost’ a liecba lickom Levofloxacin Olikla sa mé prerusit’ pri prvom prejave zapalu $lachy (pozri
Cast’ 4.8).

Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky, obsahuje benzalkénium-chlorid ako
konzervadnu latku.

Kontaktné SoSovky je potrebné pred aplikaciou vybrat’ a pred opatovnym vlozenim pockat’ aspon
15 minat. Je zname, ze benzalkonium-chlorid meni farbu mikkych kontaktnych Sosoviek.
Pacienti s vonkaj$imi bakterialnymi o¢nymi infekciami nemaju nosit’ kontaktné SoSovky.

Bolo hlasené, ze benzalkonium-chlorid spdsobuje podrazdenie o¢i, priznaky suchych o¢i a moéze
ovplvnit’ slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi
ocami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzivania maja byt
pacienti sledovani.

Pediatrickd populacia
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Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani su rovnaké pre dospelych a deti vo veku > 1 rok.
4.5 Liekové a iné interakcie

Specifické studie liekovych interakcii s levofloxacinom 5 mg/ml o&nymi kvapkami neboli vykonané.
Ked’Zze maximalne plazmatické koncentracie levofloxacinu po o¢nom podani st najmenej 1 000-krat
nizsie ako tie, ktoré boli hlasené po Standardnych peroralnych davkach, je nepravdepodobné, Ze by
interakcie uvedené pre systémové pouzitie boli klinicky vyznamné pri pouziti lieku Levofloxacin
Olikla, 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky.

Pediatrickd populacia
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti levofloxacinu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G€inky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Potencialne riziko pre I'udi nie je zndme. Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky, sa ma
pouzivat’ pocas gravidity len vtedy, ak potencialny prinos prevysi potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Levofloxacin sa vylucuje do I'udského mlieka. Pri terapeutickych davkach sa v§ak neoCakavaju ziadne
ucinky u dojciat. Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml ocné roztokové kvapky, sa ma pouzivat’ pocas laktacie
len vtedy, ak potencialny prinos prevysi akékol'vek potencialne riziko pre dojciace diet’a.

Fertilita
Levofloxacin nespdsobil ziadne poSkodenie fertility u potkanov pri expoziciach znac¢ne prevysSujucich
maximalnu expoziciu u l'udi po podavani do oka (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml ocné roztokové kvapky, ma maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Ak sa vyskytnu akékol'vek prechodné poruchy videnia, pacient ma byt upozorneny, aby pred vedenim
vozidla alebo obsluhou strojov pockal, kym tieto priznaky nevymiznu.

4.8 Neziaduce ucinky

U priblizne 10 % pacientov mozno o¢akavat’ vyskyt neziaducich reakcii. Reakcie su zvyc¢ajne
klasifikované ako mierne alebo stredne zavazné, s prechodné a vo v§eobecnosti st obmedzené na
oko.

Kedze liek obsahuje benzalkonium-chlorid, kontaktny ekzém a/alebo podrazdenie moze byt
spdsobené lie¢ivom alebo touto konzervacnou latkou.

Nasledujtce neziaduce uc¢inky hodnotené ako urcite, pravdepodobne alebo mozno stvisiace s lieCbou
boli hlasené pocas klinickych studii a skasenosti po uvedeni lieku na trh s oénymi kvapkami
obsahujucimi levofloxacin.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené pocas klinickych studii a z idajov po uvedeni lieku na trh
a su klasifikované podl'a nasledujucej konvencie:

vel'mi casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/02197-REG

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).
V ramci kazdej skupiny frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduce reakcie
Poruchy imunitného systému Zriedkavé Extraokularne alergické
reakcie, vratane koznej vyrazky
Velmi zriedkavé Anafylaxia
Poruchy nervového systému Menej Casté Bolest hlavy
Poruchy oka Casté Pélenie oka, zhorSené videnie
a mukézny vytok
Menej Casté Zlepovanie viecka, chemoza,

papilarna reakcia spojovky,
edém viecka, o¢ny diskomfort,
svrbenie oka, bolest’ oka,
injekcia spojoviek, spojovkové
folikuly, suchost’ oka, erytém
viecka a fotofobia

Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté Rinitida

hrudnika a mediastina Vel'mi zriedkavé Laryngalny edém

V klinickych $tadiach sa nepozorovali Ziadne precipitaty rohovky.

Dalsie neziaduce reakcie, ktoré sa pozorovali pri systémovom pouziti lieciva (levofloxacin), a mézu sa
potencidlne vyskytnut aj pri lieku Levofloxacin Olikla, 5 mg/ml ocné roztokové kvapky:

U pacientov, ktori dostavali systémové fluérchinolony, boli hlasené ruptiry ramena, ruky, Achillovej
alebo inych $liach, ktoré si vyzadovali chirurgicky vykon alebo viedli k prediZenej neschopnosti.
Studie a sksenosti po uvedeni lieku na trh so systémovymi chinolénmi naznaéuju, e riziko tychto
ruptur sa moze zvysit’ u pacientov uzivajucich kortikosteroidy, najma u geriatrickych pacientov a u
vysoko namahanych §liach, vratane Achillovej Sl'achy (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populécia
Ocakava sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti budu rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Celkové mnozstvo levofloxacinu vo flaske o¢nych kvapiek je prili§ malé na to, aby vyvolalo toxické
ucinky po nadhodnom peroralnom uziti. Ak sa to povazuje za potrebné, pacienta je mozné klinicky
sledovat’ a m6zu sa vykonat’ podporné opatrenia. Po lokdlnom predavkovani liekom Levofloxacin
Olikla, 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky, sa moézu o¢i vyplachnut’ ¢istou vodou (z vodovodu) izbovej
teploty.

Pediatricka populacia
Opatrenia, ktoré sa maji vykonat’ v pripade predavkovania, su rovnaké u dospelych aj u deti vo veku
> 1 rok.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiinfektiva, fluérchinolony, ATC kod: SO1AE05

Levofloxacin je L-izomér racemického lieCiva ofloxacinu. Antibakterialna aktivita ofloxacinu spociva
predovsetkym v L-izoméri.

Mechanizmus u¢inku

Levofloxacin, ako fluérchinolénové antibiotikum, inhibuje bakterialne topoizomerazy typu Il - DNA
gyrazu a topoizomerazu IV. Levofloxacin sa prednostne zameriava na DNA gyrdzu u
gramnegativnych baktérii a na topoizomerazu IV u grampozitivnych baktérii.

Mechanizmus rezistencie

Bakterialna rezistencia na levofloxacin sa méze vyvinut’ predovsetkym v désledku dvoch hlavnych
mechanizmov, a to zniZenia intrabakterialnej koncentracie lieiva alebo zmien v ciel'ovych enzymoch
lieCiva. Zmena ciel'ového miesta je vysledkom mutacii v chromozomalnych génoch kodujicich DNA
gyrazu (gyrA a gyrB) a topoizomerazu IV (parC a parE; grlA a griB u Staphylococcus aureus).
Rezistencia v désledku nizkej intrabakterialnej koncentracie lieciva vyplyva bud’ zo zmenenych
porinov vonkaj$ej membrany (OmpF), ¢o vedie k znizenému vstupu fluérchinolénov do
gramnegativnych baktérii, alebo z efluxnych pimp. Efluxom sprostredkovana rezistencia bola opisana
u pneumokokov (PmrA), stafylokokov (NorA), anaerobov a gramnegativnych baktérii. Nakoniec
plazmidom sprostredkovana rezistencia na chinolony (urc¢end génom gnr) bola hlasena u Klebsiella
pneumoniae a E. coli.

Skrizena rezistencia

Moze sa vyskytnut’ skrizena rezistencia medzi fluérchinolonmi. Jednotlivé mutacie nemusia viest’ ku
klinickej rezistencii, ale viaceré mutacie vo vSeobecnosti vedu ku klinickej rezistencii na vsetky
lie¢iva zo skupiny fluorchinolénov. Zmenené poriny vonkaj$ej membrany a efluxné systémy mézu
mat’ Siroku substratova $pecifickost’ k niekol'’kym skupinam antibakterialnych lie¢iv, co moze viest’ k
multirezistencii.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC oddel'ujuce citlivé od stredne citlivych organizmov a stredne citlivé od
rezistentnych organizmov podl’a hrani¢nej hodnoty EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing - Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti) st nasledovné:
Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., Streptococcus A, B, C, G:

citlivé < 1 mg/l, rezistentné > 2 mg/1

Streptococcus pneumoniae: citlivé < 2 mg/l, rezistentné > 2 mg/1

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: citlivé < 1 mg/l, rezistentné > 1 mg/1

Vsetky ostatné patogény: citlivé < 1 mg/l, rezistentné > 2 mg/l.

Antibakterialne spektrum

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pri vybranych druhoch v zavislosti od geografickej polohy
a Casu lisit’ a je potrebné ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, najma pri liecbe zavaznych infekcii.
Predlozené informacie preto poskytuju len priblizné usmernenie o pravdepodobnosti, ¢i
mikroorganizmy budi alebo nebudu citlivé na levofloxacin. V pripade potreby, ak je lokalna
prevalencia rezistencie takd, Zze vhodnost’ daného lieku je minimalne pri niektorych typoch infekcie
sporna, je potrebné sa poradit’ s odbornikom.

V nasledujicej tabul’ke st uvedené iba tie bakterialne druhy, ktoré si bezne zodpovedné za vonkajSie
o¢né infekcie, ako je konjunktivitida.

Antibakterialne spektrum — kategoria citlivosti a charakteristiky rezistencie podla EUCAST

Kategéria I: Zvycajne citlivé druhy

lAerébne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus (MSSA)*

Streptococcus pneumoniae
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Streptococcus pyogenes

\Viridans group streptococci

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

\Escherichia coli

\Haemophilus influenzae

WMoraxella catarrhalis

\Pseudomonas aeruginosa (Komunitné izolaty)

Iné mikroorganizmy

Chlamydia trachomatis (LieCba pacientov s
chlamydiovou
lkonjunktivitidou si
vyzaduje subeznu
systémovu
antimikrobialnu liecbu)

Kategoéria II: Kmene, u ktorych moze byt’ problémom ziskana
rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus (MRSA)**

Staphylococcus epidermidis

/Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

\Pseudomonas aeruginosa (Nemocnicné izolaty)

* MSSA = kmene Staphylococcus aureus citlivé na meticilin
**  MRSA = kmene Staphylococcus aureus rezistentné na meticilin

Udaje o rezistencii uvedené v tabul’ke s zalozené na vysledkoch multicentrickej pozorovacej §tidie
(Ophthalmic Study) o prevalencii rezistencie medzi bakteridlnymi izolatmi ziskanymi od pacientov s
o¢nymi infekciami v Nemecku v obdobi jun — november 2004.

Mikroorganizmy boli klasifikované ako citlivé na levofloxacin na zaklade citlivosti in vitro a
plazmatickych koncentracii dosiahnutych po systémovej liecbe. Pri lokalnej lieCbe sa dosahuju vyssie
maximalne koncentracie ako tie, ktor¢ su zistené v plazme. Nie je vSak zname, ¢i alebo ako mbze
kinetika lieciva po lokalnej aplikacii do oka modifikovat’ antibakterialnu aktivitu levofloxacinu.

Pediatrické populacia
Farmakodynamické vlastnosti si rovnaké u dospelych a deti vo veku > 1 rok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po o¢nej instilacii sa levofloxacin dobre udrziava v slznom filme.

V §tudii so zdravymi dobrovolnikmi boli priemerné koncentracie levofloxacinu v slznom filme
merané $tyri a Sest’ hodin po topickom podani 17,0 a 6,6 ug/ml, v uvedenom poradi. Pt zo Siestich
skiimanych oséb malo koncentracie 2 pg/ml alebo vyssie 4 hodiny od podania davky. Styria zo
Siestich 0sob si udrzali tato koncentraciu 6 hodin od podania davky.

Koncentracia levofloxacinu v plazme sa merala u 15 zdravych dospelych dobrovolnikov v r6znych
casovych bodoch pocas 15-diiového trvania lieCby levofloxacinom 5 mg/ml o€nymi roztokovymi
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kvapkami. Priemerna koncentracia levofloxacinu v plazme 1 hodinu po podani davky sa pohybovala
od 0,86 ng/ml v 1. den do 2,05 ng/ml v 15. defi. NajvysSia maximalna koncentracia levofloxacinu
2,25 ng/ml bola namerana v 4. deii po 2 ditoch podavania kazdé 2 hodiny, celkovo 8 davok denne.
Maximalne koncentracie levofloxacinu sa zvysili z 0,94 ng/ml v 1. defi na 2,15 ng/ml v 15. den, Co je
viac ako 1 000-krat menej ako koncentracie zaznamenané po Standardnych perordlnych davkach
levofloxacinu.

Doposial’ nie st zndme plazmatické koncentracie levofloxacinu dosiahnuté po aplikécii do
infikovanych o¢i.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické ucinky sa pozorovali len pri expozicidch znacne prevysujucich maximalnu expoziciu u
l'udi po instilacii levofloxacinu 5 mg/ml o¢nych kvapiek, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické
pouzitie.

V stadiach na zvieratach sa preukazalo, Ze inhibitory gyrazy spdsobuju poruchy rastu nosnych kibov.
Rovnako ako iné fluérchinolony, levofloxacin po vysokych peroralnych davkach vykazoval ucinky na
chrupavku (tvorba pluzgierov a dutin) u potkanov a psov.

Kataraktogénny potencial nie je mozné vylucit’ kvoli chybajucim Specifickym vySetreniam.

Na zaklade sucasnych udajov nie je mozné s istotou vylicit’ poruchy zraku u zvierat.

Reprodukcna toxicita:

Levofloxacin nebol teratogénny u potkanov pri peroralnych davkach az 810 mg/kg/den. Ked’ze sa
ukazalo, ze levofloxacin je Giplne absorbovany, kinetika je linearna. Neboli zaznamenané ziadne
rozdiely vo farmakokinetickych parametroch medzi jednorazovou a viacnadsobnou peroralnou dévkou.
Systémova expozicia u potkanov pri davke 810 mg/kg/deii je priblizne 50 000-krat vyssia ako
expozicia dosiahnuta u 'udi po podani 2 kvapiek levofloxacinu 5 mg/ml o¢nych kvapiek do oboch o¢i.
U potkanov bola najvyssia davka, ktora sposobila zvySeni umrtnost’ plodu a oneskorené dozrievanie,
zhodna s toxicitou pre matku. Ziadny teratogénny ¢inok sa nepozoroval, ked’ sa kralikom peroralne
podavalo az 50 mg/kg/den alebo ked’ sa intravendzne podavalo az 25 mg/kg/den.

Levofloxacin nespdsobil ziadne poSkodenie fertility u potkanov pri peroralnych davkach az
360 mg/kg/den, co malo za nasledok priblizne 16 000-krat vyssie plazmatické koncentracie ako tie,
ktoré sa dosiahli u I'udi po 8 davkach aplikovanych do oka.

Genotoxicita:

Levofloxacin neindukoval génové mutacie v bakterialnych alebo cicavcich bunkach, ale indukoval
chromozoémové aberacie v plucnych bunkach ¢inskeho skrecka (CHL) in vitro pri koncentracii
100 pg/ml alebo vyssej v nepritomnosti metabolickej aktivacie. Testy in vivo nepreukazali Ziadny
genotoxicky potencial.

Fototoxicky potencial:

Stadie na mysiach po peroralnom aj intravenéznom podavani ukazali, Ze levofloxacin ma fototoxicku
aktivitu len pri vel'mi vysokych davkach. Po aplikacii 3 % o¢ného roztoku levofloxacinu na oholent
kozu morciat sa nepozoroval ani kozny fotosenzibilizacny potencial, ani kozny fototoxicky potencial.
Levofloxacin nepreukazal ziadny genotoxicky potencial vo fotomutagénnom teste a znizil vyvoj
nadoru v teste fotokarcinogenity.

Karcinogénny potencial:
V dlhodobe;j stadii karcinogenity na potkanoch levofloxacin nevykazoval Ziadny karcinogénny alebo
tumorogénny potencidl po dennom podavani davky az do 100 mg/kg/den v potrave pocas 2 rokov.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Vypocitana predpokladana environmentalna koncentracia (PECpoyrchova voda) pre levofloxacin 5 mg/ml
o¢né kvapky je nizSia ako ak¢ény limit 0,01 pg/l a hodnota logKow levofloxacinu je nizsia ako akény
limit 4,5.
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Je vysoko nepravdepodobné, ze by levofloxacin 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky predstavoval riziko
pre zivotné prostredie, pretoze pre tento liek a jeho lieCivo levofloxacin nie st zjavné Ziadne d’alSie
environmentalne rizika.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkénium-chlorid

chlorid sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 28 dni, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v dokladne uzatvorenom obale.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova fTaska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) o objeme 5 ml s aplikatorom -
kvapkadlom z LDPE a skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s poistnym
krazkom.

Jedna fl'aska v papierovej Skatuli.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky 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.0., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0009/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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