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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TRUSOPT 2 %

o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 22,26 mg dorzolamidium-chloridu, ¢o zodpoveda 20 mg dorzolamidu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom:

Jeden ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 0,075 mg benzalkonium-chloridu a jedna kvapka
obsahuje priblizne 0,002 mg benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny, mierne viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

TRUSOPT je indikovany:
o ako adjuvantna liecba k betablokatorom,
o ako monoterapia u pacientov, ktori neodpovedaji na betablokatory, alebo u ktorych st

betablokatory kontraindikované
na liecbu zvySeného vnutroo¢ného tlaku u pacientov s:

o o¢nou hypertenziou,
o glaukdémom s otvorenym uhlom,
o pseudoexfoliativnym glaukémom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Ked’ sa pouziva ako monoterapia, davka je jedna kvapka dorzolamidu do spojovkového vaku
postihnutého oka (oci) trikrat denne.

Ked’ sa pouziva ako adjuvantna terapia spolu s oénym betablokatorom, davka je jedna kvapka
dorzolamidu do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne.

Pri nahradzani inych o¢nych antiglaukomovych liekov dorzolamidom sa predchadzajuci liek vysadi po
jeho prislusnom davkovani v jednom dni a dorzolamid sa za¢ne pouzivat’ od nasledujiiceho dna.

Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, lieky treba podavat’ v intervale najmenej desat’ minut
po sebe.

Pacientov treba poucit’, aby si pred pouZzitim umyli ruky a zabrénili dotyku $picky davkovacej flasky
s okom alebo okolitymi Strukturami.
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Pacientov treba tiez poucit’, Ze ak sa s o€nymi roztokmi zaobchadza nespravne, mézu sa kontaminovat’
beznymi baktériami, ktoré spdsobuji infekcie oka. Pouzitie kontaminovanych roztokov moze viest’
k zdvaznému posSkodeniu oka a naslednej strate zraku.

Pacienti majt byt’ informovani o spravnom zaobchadzani s flaskami. Navod na pouzitie sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Sp6sob podavania

1. Umyte si ruky.

2. Otvorte flasku. Dévajte vel'ky pozor, aby ste sa kvapkacou $pickou nedotkli vasho oka, okolitej
koze ani prstov.

3. Zaklonte hlavu dozadu a podrzte fl'asku hore dnom nad okom.

4. Potiahnite spodné viecko smerom nadol a pozerajte smerom nahor. Jemne stlacte flasku a
kvapnite jednu kvapku do priestoru medzi spodnym vieckom a okom.

5. Zavrite oko a zatlacte vnttorny kutik oka prstom asi na dve minuty. Pri pouziti nazolakrimalne;j
okluzie alebo zatvoreni vieCok na 2 minlty sa znizi systémova absorpcia. To moZe mat’ za
nasledok zniZenie systémovych vedlajsich u¢inkov a zvySenie lokalneho ucinku.

6. Opakujte kroky 3 az 5 s druhym okom, ak vam tak nariadil lekar.

7. Nasad’te uzaver a dokladne fl'asku uzatvorte.

Pediatricka populacia
O podavani dorzolamidu pediatrickym pacientom trikrat denne s dostupné obmedzené klinické udaje.
(Informéciu o davkovani u pediatrickej populacie pozri v Casti 5.1.)

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

Dorzolamid sa nesledoval u pacientov s tazkym oblickovym poskodenim (klirens kreatininu
< 30 ml/min) alebo u pacientov s hyperchloremickou acid6zou. Vzhl'adom na to, ze dorzolamid a jeho
metabolity sa vylucujui prevazne oblickami, dorzolamid je u tychto pacientov kontraindikovany.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dorzolamid sa nesledoval u pacientov s peceiiovym poSkodenim, a preto sa ma u tychto pacientov
pouzivat’ s opatrnost’ou.

Liecba pacientov s akitnym glaukémom s uzavretym uhlom si vyzaduje okrem podéavania latok
znizujucich vnutroocny tlak aj d’alSie terapeutické zékroky. U pacientov s akutnym glaukoémom
s uzavretym uhlom sa dorzolamid nesledoval.

Dorzolamid obsahuje sulfonamidova skupinu, ktora sa vyskytuje pri sulfonamidoch, a hoci sa podava
lokalne, vstrebava sa systémovo. Pri lokalnom podavani sa teda mézu vyskytnat’ rovnaké typy
neziaducich reakcii, aké sposobuju sulfonamidy vratane tazkych reakcii, ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. Ak sa vyskytni znamky zavaznych reakcii alebo
precitlivenosti, preruste pouZzivanie tohto lieku.
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Liecba peroralnymi inhibitormi karboanhydrazy je spojena s urolitidzou ako nasledkom poruchy
acidobazy, hlavne u pacientov s oblickovymi kamenimi v anamnéze. Hoci sa pri dorzolamide
nepozorovali ziadne poruchy acidobazy, zriedkavo bola hlasena urolitidza. Pretoze dorzolamid je
lokdlny inhibitor karboanhydrazy, ktory sa absorbuje systémovo, pacienti s oblickovymi kameiimi
v anamnéze mozu mat’ pri pouzivani dorzolamidu zvySené riziko urolitiazy.

Ak sa spozoruju alergické reakcie (napr. konjunktivitida a reakcie na o¢nom viecku), ma sa zvazit’
ukoncenie lieCby.

Teoreticky je mozny aditivny uc¢inok so zndmymi systémovymi u€inkami inhibicie karboanhydrazy
u pacientov dostavajucich peroralny inhibitor karboanhydrazy a dorzolamid. Stibezné podéavanie
dorzolamidu a peroralneho inhibitora karboanhydrazy sa neodporaca.

Pri pouzivani TRUSOPT-u sa hlésil edém rohovky a ireverzibilna dekompenzacia rohovky
u pacientov s uz existujucim chronickym poskodenim rohovky a/alebo s vnutroo¢nou operaciou
v anamnéze. Lokalny dorzolamid sa ma u tychto pacientov pouzivat’ s opatrnost’ou.

Pri podavani liecby potlacajucej sekréciu komorového moku sa po filtracnych vykonoch vyskytlo
odchlipenie chorioidey spolu s o¢nou hypotoéniou.

Benzalkonium-chlorid

Bolo hlasené, Ze benzalkonium-chlorid sposobuje podrazdenie o€i, priznaky suchych o¢i a méze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi
oCami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt
pacienti monitorovani.

Pouzivanie kontaktnych SoSoviek

TRUSOPT obsahuje konzervacnu latku benzalkoénium-chlorid. Pred pouzitim tohto lieku sa maju
vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ sa maju vlozit' po 15 minutach. Benzalkénium-chlorid je znamy
tym, Ze mdze zmenit’ farbu makkych kontaktnych Sosoviek.

Pediatricka populacia

Dorzolamid sa nestudoval u pacientov mladsich ako 36 tyzdnov gesta¢ného veku a mladsSich ako 1
tyzden veku. Pacienti s vyznamnou renalnou tubularnou nezrelostou maju dostat’ dorzolamid az po
starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu z dévodu mozného rizika metabolickej acidozy.

4.5 Liekové a iné interakcie
Specifické interakéné Stidie s dorzolamidom sa neuskuto¢nili.

V klinickych $tadiach sa stibezne s dorzolamidom podavali tieto lie¢iva, pricom sa nepozorovali
neziaduce interakcie: ocny roztok timololu, oény roztok betaxololu a systémové lieky vratane ACE
inhibitorov, blokatorov kalciového kanala, diuretik, nesteroidnych protizapalovych liekov vratane
kyseliny acetylsalicylovej a hormoénov (napr. estrogénu, inzulinu, tyroxinu).

Pocas liecby glaukému nebola uplne zhodnotena spojitost’ medzi dorzolamidom a miotikami
a adrenergnymi agonistami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dorzolamid sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity. Nie st dostupné dostatoéné klinické udaje

u exponovanych gravidit. U kralikov mal dorzolamid v maternotoxickych davkach teratogénne i¢inky
(pozri Cast’ 5.3).
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa dorzolamid vylucuje do materského mlieka. U dojciacich potkanov, ktoré dostavali
dorzolamid, sa pozoroval pokles prirastku telesnej hmotnosti plodu. Ak je potrebna liecba
dorzolamidom, dojcenie sa neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa nevykonali Ziadne §tadie. Mozné
neziaduce ucinky, ako napr. zavrat a rozmazané videnie, moézu ovplyviiovat’ schopnost’ niektorych
pacientov viest’ motorové vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

TRUSOPT sa hodnotil u viac ako 1 400 jedincov v kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych
studiach. V dlhodobych stadiach s 1 108 pacientmi liecenymi TRUSOPTom ako monoterapiou alebo
ako pridavnou terapiou s oénym betablokatorom boli najcastejSou pric¢inou prerusenia (priblizne 3 %)
liecby TRUSOPTom s liekom stivisiace o¢né neziaduce reakcie, prednostne konjunktivitida a reakcie
na o¢nom viecku.

Pocas klinickych studii a po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali tieto neziaduce reakcie:

[velmi caste (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10 ), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100 ), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), nezname: (frekvencia sa neda z dostupnych udajov odhadnuit)]

Poruchy nervového systému:
Caste: bolest hlavy.
Zriedkavé: zavrat, parestézia.

Poruchy oka:

Velmi casté: palenie a pichanie.

Casté: keratitis punctata superficialis, slzenie, konjunktivitida, zapal ocného viecka, svrbenie v oku,
podrazdenie o¢ného viecka, rozmazané videnie.

Menej casté: iridocyklitida.

Zriedkavé: iritacia vratane zaCervenania, bolest,, krusty o¢ného viecka, prechodna myopia (ktora sa
upravila po preruseni liecby), edém rohovky, o¢né hypotonia, odchlipenie chorioidey po filtraénych
vykonoch.

Nezndme: pocit cudzieho telesa v oku

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti:
Nezndme: palpitacie, tachykardia.

Poruchy ciev:
Nezname: hypertenzia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Zriedkavé: epistaxa.
Nezname:dyspnoe.

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Casté. nauzea, horka chut’.
Zriedkavé: podrazdenie hrdla, sucho v tstach.

Poruchy koZe a podkoiného tkaniva:
Zriedkavé: kontaktna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest:
Zriedkavé: urolitiaza.
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté: malatnost/unava.

Zriedkavé: hypersenzitivita: znaky a priznaky lokalnych reakcii (reakcii na oénom viecku)

a systémovych alergickych reakcii vratane angioedému, urtikarie a pruritu, vyrazky, dychavicnosti,
zriedkavo bronchospazmus.

Laboratérne a funkéné vySetrenia:
Dorzolamid nebol spojeny s klinicky vyznamnymi poruchami elektrolytov.

Pediatrickd populacia
Pozri ¢ast’ 5.1.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

O predavkovani dorzolamidium-chloridom po jeho ndhodnom alebo imyselnom uziti u 'udi st
dostupné len obmedzené udaje.

Priznaky
Po peroralnom uziti bola hlasena somnolencia. Po lokalnej aplikacii boli hlasené nauzea, zavrat,

bolest’ hlavy, inava, poruchy snov a dysfagia.

Liecba

Liecba predavkovania ma byt symptomaticka a podporna. Mdze dojst’ k elektrolytovej nerovnovahe,
rozvoju acidézy a moznym ucinkom na centralnu nervovu sustavu. Treba monitorovat’ hladiny
elektrolytov v sére (predovsetkym draslik) a hladiny pH krvi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiglaukomatikéd a miotika, inhibitory karboanhydrazy, dorzolamid,
ATC kod: SO1EC03

Mechanizmus ucinku

Karboanhydraza (KA) je enzym vyskytujuci sa v mnohych tkanivach tela vratane oka. U T'udi existuje
mnoho izoenzymov karboanhydrazy, pricom najaktivnejsia je karboanhydraza II (KA-II)
nachédzajuca sa predovsetkym v ¢ervenych krvinkéch, ale aj v inych tkanivach. Inhibicia
karboanhydrazy v ciliarnych vybezkoch oka znizuje sekréciu komorového moku. Vysledkom je
zniZenie vnatroo¢ného tlaku (VOT).

TRUSOPT obsahuje dorzolamidium-chlorid, u¢inny inhibitor I'udskej karboanhydrazy II. Po lokalnom
o¢nom podani dorzolamid znizuje zvySeny vnutroo¢ny tlak, ¢i uz suvisi alebo nestvisi s glaukémom.
Zvyseny vnutroocny tlak je hlavny rizikovy faktor v patogenéze poSkodenia zrakového nervu a straty
zorného pola. Dorzolamid nespdsobuje zzenie zrenice a znizuje vnutroocny tlak bez vedlajSich
ucinkov, ako je Seroslepota, akomodacny ki¢. Dorzolamid ma minimalny alebo Ziadny u¢inok na
frekvenciu pulzu alebo krvny tlak.

Lokalne aplikované betaadrenergické blokatory tiez znizujii VOT znizenim sekrécie komorového
moku, ale rozdielnym mechanizmom uc¢inku. Stadie ukazali, Ze ked’ sa dorzolamid prida k lokalnemu
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betablokatoru, pozoruje sa d’alSie znizenie VOT; tento nalez je v sulade s pozorovanymi aditivnymi
ucinkami betablokatorov a peroralnych inhibitorov karboanhydrazy.

Farmakodynamické ucinky

Klinické ucinky

Dospeli pacienti

V rozsiahlych klinickych §tidiach s dizkou trvania aZ do jedného roka sa u pacientov s glaukémom
alebo o¢nou hypertenziou preukazala ti€¢innost’ dorzolamidu podavaného 3-krat denne ako
monoterapia (zakladny VOT > 23 mmHg) alebo 2-krat denne ako adjuvantna terapia pri subeznom
podavani ocnych betablokatorov (zakladny VOT > 22 mmHg). ZniZenie VOT po dorzolamide ako
monoterapii a ako adjuvantnej terapii sa preukazalo pocas celého dia a ti¢inok sa udrziaval pocas
dlhodobého podavania. Uginnost’ pocas dlhodobej monoterapie bola podobné uéinnosti betaxololu

a mierne slabsia ako u timololu. Ked’ sa dorzolamid pouzil ako adjuvantna terapia k ocnym
betablokatorom, preukazal podobné dodatocné znizenie VOT ako 2 % pilokarpin podavany Styrikrat
denne.

Pediatricka populacia

U 184 pediatrickych pacientov (122 s dorzolamidom) vo veku od 1 tyzdiia do < 6 rokov s glaukémom
alebo zvySenym vnutroo¢nym tlakom (zakladny VOT > 22 mmHg) sa vykonala 3-mesacnd, dvojito
zaslepena, aktivnou liecbou kontrolovana multicentricka $tiidia na zhodnotenie bezpecnosti lieku
TRUSOPT podavaného lokalne trikrat denne. Priblizne polovica pacientov v oboch liecebnych
skupinach mala diagnostikovany kongenitalny galukom, d’alsimi beznymi pri¢inami boli Sturgeov-
Weberov syndrém, iridokornealna mezenchymalna dysgenéza, pacienti s afakiou. Distribucia podla
veku a liecby bola vo faze monoterapie nasledovna:

dorzolamid 2 % timolol
vekova kohorta <2 roky | N=56 timolol 0,25 % gélovy roztok
vekovy interval: 1 az 23 N=27
mesiacov vekovy interval: 0,25 az 22
mesiacov
vekova kohorta > 2-< 6 N=66 timolol 0,50 % N=35
rokov vekovy interval: 2 az 6 rokov vekovy interval: 2 az 6 rokov

V ramci oboch vekovych kohort bolo priblizne 70 pacientov lieCenych najmenej 61 dni a priblizne 50
pacientov 81-100 dni.

Ak nebol VOT dostatocne kontrolovany monoterapiou dorzolamidom alebo roztokom timololu
tvoriacim gél, vykonala sa zmena na nasledovnu otvorenu lie¢bu: u 30 pacientov vo veku < 2roky sa
lieCba zmenila na subeznu terapiu 0,25 % roztokom timololu tvoriacim gél raz denne a 2 %
dorzolamidom trikrat denne; u 30 pacientov vo veku > 2 roky sa lie¢ba zmenila na fixni kombinaciu
2 % dorzolamid/0,5 % timolol dvakrat denne.

Celkovo sa v tejto stidii neprejavili dodatocné bezpecnostné obavy u pediatrickych pacientov:
priblizne u 26 % (20 % s monoterapiou dorzolamidom) pediatrickych pacientov sa pozoroval vyskyt

s liekom suvisiacich neziaducich u¢inkov, z ktorych va¢sina boli lokalne nezavazné o¢né tcinky, ako
palenie a pichanie v oku, prekrvenie a bolest’ oka. U malého percenta (< 4 %) sa pozoroval kornealny
edém alebo zakal. Lokalne reakcie sa vyskytli v podobnej frekvencii ako pri komparatore. Po uvedeni
na trh bola u vel'mi malych deti, predovsetkym s renalnou nezrelostou/poruchou, hlasend metabolicka
acidoza.

Vysledky uc¢innosti u pediatrickych pacientov naznacuju, ze priemerny pokles VOT pozorovany
v skupine s dorzolamidom bol porovnatel'ny s priemernym poklesom vnuatroo¢ného tlaku v skupine
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s timololom, i ked’ v skupine s timololom sa pozorovali mierne lepSie ¢iselné vysledky.
DIhsie trvajtce Studie ¢innosti (> 12 tyzdilov) nie st dostupné.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na rozdiel od peroralnych inhibitorov karboanhydrazy, lokalne podanie dorzolamidium-chloridu
umoziuje lie¢ivu pdsobit’ priamo v oku pri podstatne nizSich davkach a teda pri mensej systémove;j
expozicii. V klinickych §tidiach to viedlo k znizeniu VOT bez poruch acidobazickej rovnovahy ¢i
zmien elektrolytov, ktoré st typické pre peroralne inhibitory karboanhydrézy.

Pri lokalnom podani sa dorzolamid dostava do systémového obehu. Aby sa urcil potencial inhibicie
systémovej karboanhydrazy po lokdlnom podani, merali sa koncentréacie lieCiva a jeho metabolitu

v erytrocytoch a plazme a inhibicia karboanhydrazy v erytrocytoch. Dorzolamid sa pri chronickom
podavani kumuluje v erytrocytoch v dosledku selektivnej vizby na KA-II, priCom v plazme sa
udrziava extrémne nizka koncentracia vol'ného lieciva. Z materského lieCiva sa tvori jediny N-
dezetylovany metabolit, ktory inhibuje KA-II menej G¢inne ako materské lieCivo, ale inhibuje aj mene;j
aktivny izoenzym (KA-I). Metabolit sa tiez hromadi v erytrocytoch, kde sa viaze predovsetkym na
KA-I. Dorzolamid sa stredne silno viaze na plazmatické bielkoviny (priblizne 33 %). Dorzolamid sa
vylucuje predovsetkym nezmeneny mocom; metabolit sa tiez vylucuje mo¢om. Po skonceni podévania
sa dorzolamid vyplavuje z erytrocytov nelinearne, ¢o ma za nasledok pociato¢ny rychly pokles
koncentracie lieciva, po ktorom nasleduje pomalsia eliminac¢na faza s pol¢asom priblizne Styri
mesiace.

Ked’ sa dorzolamid podaval peroralne, aby sa simulovala maximalna systémova expozicia po
dlhodobom lokalnom o¢nom podavani, rovnovazny stav sa dosiahol do 13 tyzdiov. V rovnovaznom
stave sa v plazme prakticky nenachadzalo ziadne vol'né liecivo alebo jeho metabolit. Inhibicia KA

v erytrocytoch bola slabsia, nez je predpokladana inhibicia potrebnd na farmakologické ovplyvnenie
renalnej funkcie alebo dychania. Podobné farmakokinetické vysledky sa pozorovali po chronickom
lokdlnom podavani dorzolamidu. Niektori starsi pacienti s poruchou obli¢iek (odhadovany klirens
kreatininu 30-60 ml/min) mali vysSie koncentracie metabolitu v erytrocytoch, tomuto nalezu vSak
nebolo mozné priamo pripisat’ zZiadne vyznamné rozdiely v inhibicii karboanhydrazy a ziadne klinicky
vyznamné systémové neziaduce ucinky.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Hlavné nalezy v stidiach na zvieratach s peroralne podavanym dorzolamidium-chloridom suviseli

s farmakologickymi t¢inkami systémovej inhibicie karboanhydrazy. Niektoré z tychto nalezov boli
druhovo $pecifické a/alebo boli vysledkom metabolickej acidozy. U kralikov sa po podani
maternotoxickych davok dorzolamidu spojenych s metabolickou acid6zou pozorovali malformacie tiel
stavcov.

V klinickych $tadiach u pacientov nevznikli znamky metabolickej aciddzy alebo zmeny elektrolytov
v sére, ktoré by poukazovali na systémovt inhibiciu KA. Preto sa neoCakava, Ze by sa ufinky
zaznamenané v Stadiach na zvieratach pozorovali u pacientov dostavajticich terapeutické davky
dorzolamidu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

benzalkonium-chlorid
hydroxyetylceluloza

manitol (E421)

citronan sodny (E331)

hydroxid sodny (E524) na upravu pH
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voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

TRUSOPT sa nema pouzivat’ dlhSie ako 28 dni po prvom otvoreni flasky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska TRUSOPTU obsahuje 5 ml roztoku.

Biela, priesvitna, polyetylénova flaska s nizkou hustotou (LDPE), ktord ma priehladnti, z(zenu,
kvapkaciu $picku z LDPE a biely polypropylénovy (PP) uzaver.

Zarukou, ze fTaska eSte nebola otvorena, je bezpeCnostny pruzok na Stitku flasky.

TRUSOPT je dostupny v nasledujucich vel'kostiach balenia:

1 x 5 ml (jedna 5 ml fraska)

3 x 5 ml (tri 5 ml fTasky).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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