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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tachyben 25 mg injekény roztok
Tachyben 50 mg injekény roztok
Tachyben 100 mg infizny koncentrat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 5 mg urapidilu.

5 ml ampulka obsahuje 25 mg urapidilu.
10 ml ampulka obsahuje 50 mg urapidilu.
20 ml ampulka obsahuje 100 mg urapidilu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Tachyben 25 mg injek¢ny roztok obsahuje 500 mg propylénglykolu v ampulke.
Tachyben 50 mg injek¢ny roztok obsahuje 1000 mg propylénglykolu v ampulke.
Tachyben 100 mg infizny koncentrat obsahuje 2000 mg propylénglykolu v ampulke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

25 mg a 50 mg: Injekény roztok, ktory mozno tiez zriedit’ na infuzne ucely.
100 mg: Infazny koncentrat.

Ciry bezfarebny roztok s pH od 5,6 do 6,6.
Bez viditeInych castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzné krizy (t.j. kritické narasty krvného tlaku), tazké alebo vel'mi tazké formy hypertenznych
ochoreni, hypertenzia rezistentna na liecbu.

Kontrolované znizovanie krvného tlaku u hypertonikov poc¢as operacie a/alebo po operacii.

4.2 DavKkovanie a sposob podadvania

Davkovanie

Na hypertenznu krizu, tazku alebo velmi tazku formu hypertenzie a liecbu rezistentnej hypertenzie
Intravenozna injekcia

10-50 mg urapidilu sa poda pomaly intraven6znou injekciou za staleho monitorovania krvného tlaku.

Pokles krvného tlaku mozno o¢akavat’ do 5 minut po podani injekcie. V zavislosti od reakcie krvného
tlaku mozno injekciu 10-50 mg urapidilu zopakovat’.
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Intravendzna infuzia alebo inflizna pumpa sa pouzivaju na udrzanie hladiny krvného tlaku dosiahnutej
injekciou.
Pokyny na zriedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Maximalne kompatibilné mnoZzstvo st 4 mg urapidilu na 1 ml infizneho roztoku.

Rychlost’ podévania: Rychlost’ podavania sa zvoli podla individudlnej reakcie krvného tlaku.
Zaciato¢na odporacana maximalna rychlost’: 2 mg/min.

Udrziavacia davka: Priemerne 9 mg/h, vztahuje sa na 250 mg urapidilu v 500 ml infizneho roztoku,
¢o zodpoveda 1 mg = 44 kvapiek = 2,2 ml.

Kontrolované znizovanie krvného tlaku, ked’ krvny tlak stupne pocas operdcie a/alebo po operdcii

Intravendzna infizia alebo infizna pumpa sa pouzivaju na udrziavanie krvného tlaku dosiahnutého
injekciou.

Davkovacia schéema

Intravenézna injekcia Pokles krvného tlaku po 2
25 mg urapidilu min. o
(=5 ml injek&ného roztoku) "
po 2 min. Ziadna reakcia Krvny tlak .
krvného tlaku stabilizovany
v Pokles krvného tlaku po 2 infuziou
Intravendzna injekcia -
25 mg urapidilu >
(=5 ml injek¢éného roztoku) Spoéiatku az 6
mg pocas 1-2
po 2 min. 7iadna reakcia min., potom
krvného tlaku znizit' davku
\ 4 Pokles krvného tlaku po 2
Pomala intravendzna injekcia min.
50 mg urapidilu >
(= 10 ml injekéného roztoku)

Poznamka

Tachyben sa podéava leziacemu pacientovi intravenozne formou injekcie alebo infuzie. Davka sa
podava formou jednorazovej alebo opakovanej injekcie alebo pomalej intravenoznej infzie. Injekcie
mozno kombinovat’ s naslednou pomalou infaziou.

Starsi ludia:

U starSich pacientov treba pristupovat’ k podavaniu antihypertenziv so zvySenou opatrnostou a na
zaciatku liecby podavat’ v nizsich davkach, pretoze u tychto pacientov byva ¢asto zmenena citlivost’ na
tieto druhy liekov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene moze byt potrebné znizenie davky urapidilu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ intraven6zneho urapidilu u deti vo veku 0-18 rokov nebola stanovena.
Preto nemozno odporucit’ ziadne davkovanie.

Dizka liechy )
Z toxikologického hl'adiska je dlzka lieCby 7 dni povazovana za bezpeénu, toto obdobie pre
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parenteralnu lieCbu intravendznymi antihypertenzivami spravidla nema byt’ prekro¢ené. Parenteralnu
liecbu pri opdtovnom néraste krvného tlaku je mozné zopakovat'.

Z parenteralnej akutnej lieCby mozno prejst’ na kontinualnu liecbu inym peroralne podavanym
antihypertenzivom.

4.3 Kontraindikacie

Tachyben sa nesmie pouzivat’ pri precitlivenosti (alergii) na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok. Tachyben sa nesmie podavat’ v pripadoch stendzy aortalneho istmu a artériovendzneho skratu
(s vynimkou dialyza¢ného skratu, ktory je hemodynamicky neucinny).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrenia pri pouzivani

- Pri srdcovej insuficiencii, ktora je sposobena funkénou poruchou mechanického pévodu (napr.
sten6zou aortalnej alebo mitralnej chlopne), pl'acnou emboliou alebo poruchou srdcovej Cinnosti
v dosledku ochorenia perikardu;

- U pacientov s poruchou funkcie pecene;

- U pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obliciek;

- U star$ich pacientov;

- U pacientov subezne lieCenych cimetidinom (pozri ¢ast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

Ak urapidil nie je podavany ako antihypertenzivum prvej volby, musi sa vyckat’ dostato¢ne dlhy cas,
kym sa spozoruje odznenie uc¢inku predtym podavaného antihypertenziva (antihypertenziv). Zvolena
davka urapidilu sa ma prislusne zredukovat'.

Privel'mi prudky pokles krvného tlaku moze viest’ k bradykardii alebo zastaveniu srdca.

Informacie ohl'adom pomocnych latok so znamym tc¢inkom:

Tachyben 25 mg injekény roztok obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. j.

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tachyben 25 mg injek¢ény roztok obsahuje 500 mg propylénglykolu v ampulke, o m6ze mat’ rovnaké
ucinky ako pitie alkoholu a méze zvySovat’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich Gi¢inkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Pouzivajte tento liek, len ak vdm to odporucil lekar.

Vas lekar moze vykonavat dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

Tachyben 50 mg injekény roztok obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. j.

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tachyben 50 mg injekény roztok obsahuje 1 000 mg propylénglykolu v ampulke, ¢o mdze mat’ rovnaké
ucinky ako pitie alkoholu a méze zvySovat’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich ti¢inkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Pouzivajte tento liek, len ak vam to odporucil lekar.

Vas lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

Tachyben 100 mg infizny koncentrat obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. .

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tachyben 25 mg injekény roztok obsahuje 2 000 mg propylénglykolu v ampulke, ¢o m6ze mat’ rovnaké
ucinky ako pitie alkoholu a méze zvySovat’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich G¢inkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Pouzivajte tento liek, len ak vam to odporucil lekar.

Vas lekar moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antihypertenzny G¢inok urapidilu méze byt zosilneny subeznym podavanim blokatorov alfa-
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adrenergnych receptorov, vratane tych, ktoré sa podavaju pri urologickych indikaciach, vazodilatancii
a inych antihypertenziv a stavmi spdsobenymi hypovolémiou (hnacka, vracanie) a alkoholom.

Kombinéaciu urapidilu s baklofénom treba starostlivo zvazit, ked’ze baklofén moze zosilnit’
antihypertenzny ucinok.

Stbezne podavany cimetidin inhibuje metabolizmus urapidilu. Sérové hladiny urapidilu sa mézu
zvysit o 15 %, preto treba zvazit’ znizenie davky urapidilu.

Pozornost’ treba venovat’ nasledovnému subeznému podavaniu:
- imipramin (antihypertezny ucinok a riziko ortostatickej hypotenzie);
- neuroleptika (antihypertezny Gcinok a riziko ortostatickej hypotenzie) a
- kortikosteroidy (zniZenie antihypertezného ucinku retenciou sodika).

Kombinovana liecba s ACE-inhibitormi sa v sti¢asnosti neodporaca, pretoze doteraz nie st dostupné
dostatocné skusenosti.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku
Tachyben sa neodporuca uzivat’ u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.

Gravidita

Tachyben sa neodporuca pocas gravidity. Nie st k dispozicii ziadne udaje alebo je iba obmedzené
mnozstvo udajov o pouziti urapidilu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu bez teratogenity (pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom na
obmedzené informdcie zo $tadii nie je zname potencialne riziko pre l'udi.

Tachyben sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje lie¢bu urapidilom.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa urapidil/metabolity vylu¢uji do I'udského mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat
nemoze byt vylicené. Tachyben nema byt pouZzivany pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st ziadne informécie u 'udi o u¢inkoch urapidilu na muzskt a zensku fertilitu. U zvierat boli
zaznamenané neziaduce uc¢inky urapidilu na fertilitu (pozri cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Reakcia na liecbu sa
medzi jednotlivymi pacientmi lisi. To plati najmé na zaciatku liecby, pri zmene lieCby a v pripade
sucasného pozivania alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Vicsina pripadov nasledovnych neziaducich u¢inkov byva sposobena privel'mi rychlym poklesom
krvného tlaku; avSak skasenosti ukazuji, Ze vymiznu v priebehu niekol’kych minat, dokonca aj pocas
pomalej inflzie, takze o preruseni lieCby sa musi rozhodnut’ v zavislosti od stupna zavaznosti
neziaduceho ucinku.

Tabulkové zhrnutie neziaducich reakcii
Nizsie uvedena tabul’ka je podla tried organovych systémov MedDRA.
Frekvencie sa hodnotili podl'a nasledovnych konvencii:
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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

VelI'mi zriedkavé: <1/10 000

Nezname (z dostupnych tdajov)

Frekvencia|Vel'mi Casté Menej Casté Zriedkavé Velmi Nezname (z
Casté (=1/100 az |(=1/1 000 az (>1/10 000 az |zriedkavé dostupnych
(=1/10) [<1/10) <1/100) <1/1 000 (<1/10 000) udajov)
Trieda
organovych
systémov
Poruchy srdca Palpitacie;
a srdcovej tachykardia;
¢innosti bradykardia;
pocit tlaku na
hrudi alebo pocit
bolesti na hrudi
(podobné angine
pektoris);
respira¢na tiesen
Poruchy ciev Pokles krvného
tlaku navodeny
posturalnou
zmenou
(ortostaticka
dysregulacia)
Poruchy Nauzea Vracanie
gastrointestinal-
neho traktu
Celkové poruchy Vycerpanost’
areakcie v mieste
podania
Laboratorne Nepravidelny tep Trombocytopé-
a funkéné srdca nia*
vySetrenia
Poruchy Zavrat.
nervového bolesti
systému hlavy
Psychické Nepokoj
poruchy
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Poruchy Priapizmus
reprodukéného
systému a
prsnikov
Poruchy dychacej Nazalna
sustavy, hrudnika kongescia
a mediastina
Poruchy koze Potenie Symptomy Angioedém,
a podkozného alergickych urtikaria
tkaniva koznych
reakcii
(svrbenie,
vyrazky
exantém)

* Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZze byt’ pri poddvani urapidilu subezne pozorovana redukcia poctu
trombocytov. Nepreukazala sa pri¢inna savislost s liecbou urapidilom — napriklad
imunohematologickymi testami.

HIlésenie 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 hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky predavkovania st zavrat, ortostaticka hypotenzia a kolaps, ako aj vy¢erpanost’ a znizena
reak¢na schopnost’.

Liecba predavkovania

Nadmerny pokles krvného tlaku mozno upravit’ zdvihnutim dolnych koncatin a doplnenim objemu
telesnych tekutin. V pripade, Ze uvedené opatrenia nie st postacujlice, treba pomaly podat’
intravendzne lieky s vazokonstrikénym u¢inkom za staleho monitorovania krvného tlaku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch je potrebné podanie katecholaminov (napr. adrenalin 0,5-1,0 mg
zriedeny v 10 ml izotonického roztoku chloridu sodného).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiadrenergické lie¢iva s periférnym ucinkom, antagonisty
alfaadrenoreceptorov.

ATC kod: C02CA06.

Urapidil vedie k zniZeniu systolického a diastolického krvného tlaku znizenim periférnej rezistencie.
Tepova frekvencia zostava zvacsa konsStantna.

Srdcovy vydaj zostava nezmeneny; srdcovy vydaj, ktory je znizeny v dosledku afterloadu, sa moze
Zvysit.

Mechanizmus ucinku
Urapidil ma centralny i periférny ucinok.

o Na periférii: Urapidil blokuje prevazne postsynaptické alfa;-receptory a nasledne inhibuje
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vazokonstrikény G¢inok katecholaminov.
o Centralne: Urapidil ma tiez centralny u¢inok. Moduluje aktivitu regula¢nych centier cirkulacie,
zabranuje tak reflexnému zvySeniu tonusu sympatiku, alebo tonus sympatiku znizuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po intraven6znom podani 25 mg urapidilu je pozorovany dvojfazovy priebeh (inicializacna distribu¢na
faza, termindlna eliminacna faza) koncentracie v sére. Polcas distribucnej fazy je priblizne 35 minut.

Distribucia
Distribu¢ny objem je 0,8 I’kg (0,6 az 1,2 I/kg).

Biotransformacia

Urapidil sa metabolizuje prevazne v peceni. Hlavnym metabolitom je urapidil hydroxylovany na 4. pozicii
fenylového jadra, ktory nema vyraznu antihypertenznu aktivitu. Metabolit O-demetylurapidil ma zhruba
rovnaku biologicku aktivitu ako urapidil, ale vyskytuje sa len vo vel'mi malych mnozstvach.

Elimindcia

Eliminacia urapidilu a jeho metabolitov u 'udi sa az na 50-70 % uskutocnuje oblickami, z toho asi 15 %
podanej davky je farmakologicky aktivny urapidil. Zvysok sa vylucuje stolicou vo forme metabolitov,
prevazne ako parahydroxylovany metabolit urapidilu, ktory nema antihypertenzné Gcinky. Sérovy polcas
eliminacie po intraven6znej bolusovej injekcii je 2,7 h (1,8 — 3,9 h). Vézba urapidilu na plazmatické
bielkoviny (v l'udskom sére) in vitro je 80 %. Toto relativne nizke mnozstvo urapidilu v plazmatickych
bielkovinach by mohlo vysvetl'ovat’, pre¢o doteraz nie si zname interakcie medzi urapidilom a liekmi so
silnou vézbou na plazmatické bielkoviny.

Ostatné osobitné skupiny pacientov

U starsich pacientov a u pacientov s pokrocilou nedostatocnost'ou pecene a /alebo obliciek sa distribucny
objem a klirens znizuju a elimina¢ny polcas je dlhsi.

Urapidil prechadza hematoencefalickou bariérou a prenika cez placentu.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita

Stidie akutnej toxicity urapidiliumchloridu sa vykonali na mysiach a potkanoch. Hodnoty LDs (referencné
k baze urapidilu) sa pohybovali medzi 520 a 750 mg/kg telesnej hmotnosti po peroralnom podani a medzi
140 — 260 mg/kg telesnej hmotnosti po intravendznom podani.

Toxicita sa pozorovala najmi ako sedacia, pt6za, znizenie motility, strata ochrannych reflexov, hypotermia,
dyspnoe, cyanoza, tras a ki¢e s naslednou smrt'ou.

Chronicka toxicita /subchronicka toxicita

Chronicka toxicita bola Studovana na potkanoch po peroralnom podani v krmive pocas 6 a 12 mesiacov

v davkach az do 250 mg/kg telesnej hmotnosti/ deni. Boli pozorované sedacia, ptoza, znizenie telesnej
hmotnosti, prediZenie cyklu medzi rujami a znizena hmotnost’ maternice.

Chronicka toxicita bola Studovana na psoch pocas 6 a 12 mesiacov v davkach az do 64 mg/kg telesnej
hmotnosti /den. Davky od 30 mg/kg telesnej hmotnosti/den sposobili utlm, hypersalivaciu a tras. U psov
neboli pozorované ziadne klinické ani histopatologické zmeny.

Mutagénny a karcinogénny potencidl

V stadiach na baktériach (Amesov test, host-mediated assay) s 'udskymi lymfocytmi a v kostnej dreni
pri metafdzovom teste na mysiach urapidil nepreukazal Ziadne mutagénne vlastnosti. Test na opravy
v DNA na potkanich hepatocytoch bol negativny.
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Pocas viac ako 18 a 24 mesiacov trvajucej Stadie karcinogenity u mysi a potkanov neboli ziskané Ziadne
indikacie o karcinogénnom potenciali s vyznamom pre ¢loveka. Specilne §tudie na potkanoch a mysiach
preukazali, ze urapidil zvySuje hladinu prolaktinu. U hlodavcov zvysena hladina prolaktinu stimuluje rast
prsného tkaniva. Z hl'adiska zndmeho mechanizmu tcinku sa tento efekt neocakava u I'udi po podani
terapeutickych davok a nebol pozorovany ani v klinickych skuSaniach.

Reprodukcna toxicita

Stidie reprodukéne;j toxicity na potkanoch, mysiach a kralikoch neodhalili Ziadny dokaz o teratogénnom
posobeni.

Stidie na laboratérnych potkanoch a kralikoch preukazali reprodukénii toxicitu urapidilu. NeZiaduce
ucinky spocivali v zniZenej miere gravidity u potkanov, zniZenom prirastku telesnej hmotnosti a prijmu
potravy a tekutin u brezivych samic kralikov, znizenom prezivani kralicich plodov, znizenom perinatalnom
prezivani a zniZzenom prirastku telesnej hmotnosti novorodenych potkanov.

PrediZenie ruje u samic potkanov bolo pozorované v reprodukénych $tadiach a tiez v $tidiach chronickej
toxicity. Tento u€inok, spolu so znizenim hmotnosti maternice pozorovany v chronickych stadiach, méze
byt’ spdsobeny zvySenim hladiny prolaktinu u hlodavcov po lie¢be urapidilom. Plodnost” samic potkanov
nebola poskodena.

Vzhl'adom na vel'ké medzidruhové rozdiely nie je k dispozicii ziadny dokaz, ze by tieto zistenia mali
vyznam pre ¢loveka. V dlhodobych klinickych stadiach neboli pozorované ziadne u€inky na hypofyzou
riadeny gonadotropny systém u zien.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol,
dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
kyselina chlorovodikova (37% m/m),
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat,
kyselina chlorovodikova (3,7% m/m),
hydroxid sodny (4% m/m),

voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6.
Stcasne nesmu byt podavané nasledovné latky (alebo roztoky na rekonstitaciu/zriedenie):
alkalické injek¢né a infuzne roztoky.

Mobze to sposobit’ vznik zakalu alebo vloc¢kovanie.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

Po prvom otvoreni/zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita po prvom otvoreni bola dok4zana pocas 50 hodin pri 15-25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa lick ma pouzit’ okamzite. Ak nie je liek pouzity okamzite, za Cas

a podmienky skladovania po prvom otvoreni pred jeho pouzitim zodpoveda pouZivatel’, a tie nemaju
normalne prekrocit’ 24 hodin pri 2-8 °C, pokial’ otvorenie a zriedenie neprebehlo v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienkach.
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6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Podmienky uchovavania zriedeného lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky z ¢ireho skla (typ I Ph. Eur.)
Velkost balenia: 5 ampuliek.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ampulka s obsahom 100 mg urapidilu méze byt pouzita iba na stabilizaciu krvného tlaku infaziou.
Na zaciato¢nu liecbu st dostupné ampulky obsahujtice 25 mg a 50 mg urapidilu. Davkovanie s tymito
silami moZno po zriedeni pouzit’ aj na intraven6znu infaziu.

Riedenie sa musi uskutoc¢nit’ za aseptickych podmienok.

Pred podanim sa vizualne musi skontrolovat’ sfarbenie roztoku a pritomnost’ Castic. Maju sa pouZit’ iba
Cire a bezfarebné roztoky.

Priprava zriedeného roztoku:

- Intravenozna inflzia:

Pridajte 250 mg urapidilu (2 ampulky po 100 mg urapidilu + 1 ampulka s 50 mg urapidilu) do 500 ml
niektorého z kompatibilnych rozpustadiel.

- Infazna pumpa:
100 mg urapidilu sa natiahne do infiznej pumpy a zriedi sa na objem 50 ml s niektorym z
kompatibilnych rozpustadiel.

Kompatibilné rozpust'adla na riedenie:

- Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) infazny roztok
- Glukéza 50 mg/ml (5%)

- Glukoéza 100 mg/ml (10%)

Len na jednorazové pouzitie.
Nepouzity roztok a "vaky/vrecka" musia byt nalezite zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

8.  REGISTRACNE CiSLA
Tachyben 25 mg injekény roztok: 58/0258/15-S

Tachyben 50 mg injekény roztok: 58/0259/15-S
Tachyben 100 mg infizny koncentrat: 58/0260/15-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 3. jila 2015
Déatum posledného predlzenia registracie: 18. decembra 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025
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