sp.zn. sukls86113/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Timo-COMOD 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ml roztoku (cca 30 kapek) obsahuje timolololi maleas 6,84 mg (odpovida timololum 5,0 mg).
Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 13,36 mg fosfatt.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Zvyseny nitrooc¢ni tlak.

- Chronicky glaukom s otevifenym thlem.
- Afakicky glaukom.

- Détsky glaukom, pokud je jina terapie nedostacujici.

4.2 Davkovani a zpusob podani

O¢ni kapky Timo-COMOD se podavaji do konjunktivalniho vaku dvakrat denné v odstupu zhruba 12
hodin.

Pokud jsou dostupné vhodné pfipravky s timololem v koncentraci 0,25 %, je vhodné zahjit terapii
aplikaci jedné kapky 0,25% timololu dvakrat denné. Podle potieby se davkovani zvySuje na 1 kapku
0,5% roztoku dvakrat denné, resp. 1é€ba mize byt timto davkovanim zahajena v piipadé nedostupnosti
ptipravku o nizsi koncentraci. Po stabilizaci nitroo¢niho tlaku na pozadovanou vysi je nékdy mozné
snizit davkovani na jednu kapku denné.

Pii podavani dvakrat denn¢ je vhodné dodrzovat zhruba dvanactihodinovy interval mezi jednotlivymi
davkami. Terapie byva dlouhodobd. U pacienta je tieba pravideln¢ sledovat nitroo¢ni tlak a stav
rohovky.

Odsroubujte uzaver, ktery kryje kapaci $picku lahvicky. Lahvi¢ku obratte dnem vzhlru a jemné
vytlaéte jednu kapku do spojivkového vaku. Lahvic¢ku zas peclivé uzaviete.

Dospeéli, dospivajici a déti

Pfipravky mohou pouzivat i dospéli, dospivajici a déti od osmi let; vzhledem ke zvySené moznosti
vzniku nezadoucich u¢inkd se o¢ni kapky Timo-COMOD nesméji podavat détem do jednoho roku
veéku. Podavéani ocnich kapek Timo-COMOD détem musi byt doporuceno détskym ocnim lékatem,
pod jehoz ambulantnim dohledem musi 1é¢ba probihat.

Systémovou absorpci 1ze snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po aplikaci po
dobu 2 minut. Toto opatfeni vede ke snizeni systémovych nezadoucich u€inkl a ke zvySeni mistniho
ucinku léciva.




Pediatricka populace

Vzhledem k omezenym datiim miZe byt timolol doporucen k pouziti u primarniho kongenitalniho a
primdrniho juvenilniho glaukomu pouze po pfechodnou dobu, nez bude rozhodnuto o chirurgickém
vykonu, nebo v pfipad€ neuspésného chirurgického vykonu béhem ¢ekani na jiné moznosti.

Davkovani

Lékati musi pii zvaZzovani 1é€cby timololem u pediatrickych pacientti pfisn€ zhodnotit jeji rizika a
pfinosy. Pied pouzitim timololu je nutno ziskat podrobnou pediatrickou anamnézu a provést vySetieni
ke zjisténi systémovych abnormalit. Nelze poskytnout zadné specifické doporuceni pro davkovani,
protoze jsou k dispozici pouze omezend klinické data (viz také bod 5.1). Pokud vSak pfinos ptevazi
tato davka na dostatecnou kontrolu nitroo¢niho tlaku nestaci, je tieba zvazit opatrné zvySovani davky
na maximalné dve kapky denné do postizeného oka. Pokud je pfipravek aplikovan dvakrat denné, je
nejlépe dodrzovat 12hodinovy interval. Dale je nutno, aby byli pacienti, zejména novorozenci, po
prvni davce peclive sledovani v ordinaci po dobu jedné az dvou hodin a aby byly pecliveé
monitorovany o¢ni a systémové nezadouci ucinky az do provedeni opera¢niho vykonu.

S ohledem na pouziti v pediatrii miize byt dostatecna jiz 0,1% koncentrace 1éCivé latky.

Zpusob podani
Aby byly omezeny potencialni neZzadouci G¢inky, ma byt pfi jedné aplikaci vZzdy vkapnuta pouze jedna
kapka.

Systémovou absorpci lze snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po aplikaci po
dobu 3-5 minut. Toto opatieni vede ke sniZeni systémovych nezadoucich G¢inki a ke zvySeni mistniho
ucéinku 1é¢iva.

Trvani lecby

K piechodné 1é¢beé u pediatrické populace.

4.3 Kontraindikace

O¢ni kapky Timo-COMOD jsou kontraindikovany pfi hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na
pomocné latky a dale pak:

- pfi reaktivnich onemocnénich dychacich cest vcetn€é astma bronchiale nebo astma bronchiale
v anamnéze, pii t€¢zké forme chronické obstrukéni plicni nemoci

- pti sinusové bradykardii, sick sinus syndromu, sinoatrialni blokad¢, AV bloku 2. nebo 3. stupné
nekontrolovaného pacemakerem, klinicky zjevném srde¢nim selhani, kardiogennim Soku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako ostatni lokalné aplikované latky pouZzivané v oftalmologii, i timolol je absorbovan
systematicky. Vzhledem k adrenergnimu ucinku timololu se mohou vyskytnout stejné typy
kardiovaskularnich, plicnich a ostatnich nezadoucich u¢inkt jako u systémovych betablokatort.
Incidence systémovych ucinkit v souvislosti s lokalnim o¢nim podanim je niz$i nez u systémového
podani. Opatieni ke sniZeni systémové absorpce (viz. bod 4.2).

Srdecni poruchy

U pacientd s kardiovaskularnim onemocnénim (napi. koronarni onemocnéni srdce, Prinzmetalova
angina a srdecni selhani) a s antihypertenzni terapii systémovymi betablokatory, ma byt kriticky
posouzena nutnost 1é¢by o¢nimi betablokatory a ma byt zvazena terapie jinou léCivou latkou. U
pacientl s kardiovaskularnim onemocnénim maji byt sledovany projevy zhorSeni onemocnéni a
vyskyt nezadoucich G¢inkt. Kvili nezddoucimu vlivu betablokatorti na pirevodni ¢as se pacientim
s AV blokem 1. stupné maji podavat betablokatory vzdy s opatrnosti.
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Cévni poruchy
Pacienti s tézkou periferni cirkula¢ni poruchou (napt. t¢zka forma Raynaudovy nemoci anebo

Raynaudova syndromu) maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Respiracni poruchy

U pacientt s astmatem byly v souvislosti s pouzivanim nékterych ocnich betablokatori hlaSeny
respiracni_nezadouci uCinky vcetné umrti pii bronchospasmu. U pacientd s mirnou nebo stiedné
t€zkou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) ma byt Timo-COMOD pouzivan
s opatrnosti a pouze v piipad€, ze potencialni prospésnost 1€¢by prevysuje jeji mozna rizika.

Hypoglykemie/diabetes mellitus

Pacientim se spontanni hypoglykemii nebo pacientiim s labilnim diabetem maji byt podavany oc¢ni
betablokatory s opatrnosti, protoze mohou maskovat ptiznaky a znamky akutni hypoglykemie.

Betablokatory mohou rovnéz maskovat ptiznaky hyperthyroidismu.

Kornedlni poruchy

Oc¢ni betablokatory mohou vyvolat suchost o¢i. Pacienti s kornedlnim onemocnénim maji byt 1éCeni
s opatrnosti.

Dalsi betablokdtory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo znamé uc¢inky na systémovou beta-blokddu mohou byt zesileny v ptipade,

wr o

pacienti ma byt dikladné sledovana. Pouzivani dvou topickych betablokatorti soucasné se
nedoporucuje (viz. bod 4.5).

Anafvlaktické reakce

Pacienti s atopii v anamnéze nebo t€zkou formou anafylaktické reakce na rizné alergeny v anamnéze,
kterym byly podany betablokatory, mohou byt zvySené reaktivni pii opakovaném vystaveni piisobeni
téchto alergenti a nemusi odpovidat na obvyklou 1écbu anafylaktické reakce epinefrinem.

Odchlipeni chorioidey

Bylo hlaSeno odchlipeni chorioidey po filtranim zakroku pfi soucasném podani 1€kt potlacujicich
tvorbu komorové tekutiny (napf. timolol a acetazolamid).

Chirurgicka anestezie

Oc¢ni betablokatory mohou blokovat systémovy uc¢inek beta agonistli (napf. epinefrinu). Anesteziolog
ma byt informovan, jestli o¢ni kapky, pouzivané pacientem obsahuji timolol.

Kontaktni ¢ocky se pred aplikaci o¢nich kapek Timo-COMOD musi vyjmout; smé&ji se opét nasadit
nejdiive za 15 minut po vkapnuti roztoku.

Pediatrické populace:
Roztoky timololu se obecné maji pouzivat u mladych pacientt s glaukomem opatrné (viz také bod
5.2).

Je dulezité upozornit rodice na mozné nezadouci U€inky, aby mohli 1é¢bu okamzité ukoncit. Znamky,
které je tfeba hledat, jsou napiiklad kasel a sipani.

Vzhledem k moznosti vyskytu apnoe a Cheyne-Stokesova dychani je nutno 1ék pouzivat u
novorozencd, kojencti a malych déti s mimotadnou opatrnosti. U novorozencti léenych timololem
muze byt také uziteCné pouzivat pienosny monitor apnoe.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Z4dné specifické klinické studie zaméfené na interakce s 16¢ivou latkou nebyly provedeny.

Existuje moznost vzniku aditivniho u€inku vedouciho k hypotenzi a/nebo k vyrazné bradykardii
v ptipadé soucasného podavéani o¢nich betablokatori a peroralnich blokatorti kalciovych kanald,
betablokatorti, antiarytmik (v€etn€¢ amiodaronu), digitalisovych glykosidd, parasympatomimetik,
guanethidinu.

Byla hlasena zesilena beta blokada (tj. snizend tepova frekvence, myokardialni deprese) pfi soucasné
1é€bé CYP2D6 inhibitory (tj. chinidin, fluoxetin, paroxetin) a timololu.

Ptilezitostné byly hlaSeny pfipady mydriazy, kdyz byly oc¢ni betablokatory pouzivany spolu
s epinefrinem.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o podavani timololu t€hotnym Zenam. Timolol nema byt podavan
v t€¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Opatteni ke snizeni systémové absorpce, viz bod 4.2
Epidemiologické studie s peroralné¢ podavanymi betablokatory neprokazaly malformativni G¢inky, ale
bylo pozorovéno riziko zpomaleni intrauterinniho ristu v piipadé peroralniho podani betablokatort.
Navic byly symptomy systémové blokady (tj. bradykardie, hypotenze, respiracni tiseii, hypoglykemie)
pozorovany u novorozenct, kdyz byly betablokatory podavany matce az do doby porodu. Pokud je
timolol podavan matce az do doby porodu, novorozenci maji byt prvni den po narozeni peclivé
monitorovani.

Kojeni

Betablokatory se vylucuji do matefského mléka. AvSak, pfi terapeutickych davkach timololu v o¢nich
kapkach je nepravdépodobné, ze by bylo v matefském mléce ptritomno takové mnozstvi 1éCivé latky,
aby vyvolalo klinické projevy systémové beta blokady u kojence. Opatieni ke sniZeni systémové
absorpce, viz bod 4.2

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Oc¢ni kapky Timo-COMOD mohou zpiisobit rozmazané vidéni. Tyto ptipravky proto mohou snizit
schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Stejné jako ostatni lokaln€ aplikované latky pouzivané v oftalmologii je i timolol absorbovan do
systémového obéhu. Proto mulze puasobit podobné nezadouci ucinky, jako byly zaznamenany u
systémovych blokatord. Incidence systémovych nezaddoucich acinkl v souvislosti s lokalnim o¢nim
podanim je niz§i nez u systémového podani. Mezi o¢ekavané nezadouci Gcinky patii nezadouci uéinky
pozorované u celé tiidy o¢nich betablokatora.

Udaje z klinickych studii véetné frekvence

Velmi Casté: >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méné Casté: > 1/1000 az <1/100

Vzacné: > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10000

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit

Dalsi nezadouci uc€inky byly pozorovany u ocnich betablokatorti a mohou se vyskytnout po podani
ptipravku Timo-COMOD.
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Poruchy imunitniho systéemu
Systémové alergické reakce, véetné angioedému, urtikarie, lokalizovaného nebo generalizovaného
exantému, pruritu, anyfylaktické reakce, systémovy lupus erythematodes.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Hypoglykemie

Psychiatrické poruchy

Nespavost, deprese, nocni miry, ztrata paméti, halucinace.

Poruchy nervového systému

Synkopa, cerebrovaskularni ptihoda, mozkova ischemie, zvySeny vyskyt piiznakli a znamek

myastenie gravis, zavrate, parestézie, bolesti hlavy

Poruchy oka:

Ptiznaky a znamky podrazdéni oc€i: tj. paleni, pichani, svédéni, slzeni, zarudnuti, blefaritida, keratitida,
rozmazané vidéni, odchlipeni chorioidey po filtracnim zdkroku (viz. bod 4.4), zarudnuti, snizena
citlivost rohovky, pocit suchého oka, korneélni eroze, ptdza, diplopie

Srdecni poruchy

Bradykardie, bolest na hrudi, palpitace, otoky, arytmie, kongestivni srdec¢ni selhani, atrioventrikularni
blok, srde¢ni zastava, srdeéni selhani

Cévni poruchy Hypotenze, Raynauduv fenomén, syndrom studenych rukou a nohou

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Bronchospasmus (piedevsim u pacientt s preexistujici bronchospastickou chorobou), dusnost, kasel.

Gastrointestinalni poruchy

Dysgeuzie, nauzea, dyspepsie, prujem, sucho v ustech, bolest bficha, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni thkané

Alopecie, psoriaziformni exantém, nebo exacerbace psoriazy, kozni vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Myalgie
Poruchy reprodukcniho systému a prsu

Sexualni dysfunkce, snizené libido

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Astenie/inava

U nékterych pacientdl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.
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HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy

Lokalni poddvani beta-blokatorti do spojivkového vaku muize u predisponovanych pacient vyvolat
t&7ké celkové nezadouci u¢inky. U¢inna latka vstupuje do cirkulace po absorpci ze spojivkového
vaku, ze sliznice slzného kanalku a ze sliznice nosni. Nejvyznamngjsi nezadouci ucinky se tykaji
kardiovaskuldrniho systému a bronchi. Mize se vyvinout tézkd hypotenze, srdecni insuficience,
kardiogenni Sok, bradykardie. Také se mohou objevit dechové obtize, brochospazmus, zvraceni,
zmatenost a generalizované kiece.

Lécba

Je tfeba sledovat a udrzovat zakladni zivotni funkce, v piipad¢ potfeby na jednotce intenzivni péce.
Terapeuticky lze pouzit:

Atropin: 0,5 - 2 mg jako i.v. bolus.

Glukagon: Jako prvni davku 1 - 10 mg i.v., pak 2 - 2,5 mg za hodinu v infuzi.

Beta-sympatomimetika v davkach upravenych podle hmotnosti pacienta u ucinnosti latky: Dobutamin,
isoprenalin, orciprenalin, epinefrin.

Beta,-sympatomimetika (v aerosolu anebo, je-li nutno, v injekci) anebo aminofylin i.v. pii
bronchospazmu.
Diazepam se doporucuje podavat pomalu i.v. pii kiecich.

Pacemaker mtze byt indikovan pii bradykardii, nereagujici na farmakoterapii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiglaukomatika a miotika

ATC kod: SO1EDO1

Timolol svymi beta-sympatolytickymi ucinky kompetitivné antagonizuje pozitivn€é inotropni a
pozitivn€ chronotropni ¢inky katecholamini blokadou adrenergnich d -receptord. Timolol neni

kardioselektivni a neplsobi pouze na kardidlni D, -receptory; blokadou bronchidlnich D,-receptorii

muze zvySit 1 pohotovost broncht k bronchokonstrikci. Timolol nema "intrinzickou
sympatomimetickou aktivitu, ISA", tj. nema vlastni sympatomimetickou slozku t¢inku, a nema také
nespecificky ucinek stabilizujici membrany (tj. lokalné anesteticky). Je cca 6 - 8krat G¢inngjsi nez
propranolol.

Oc¢ni kapky Timo-COMOD snizuji normalni i zvySeny nitroocni tlak tim, Ze snizuji sekreci humor
aquaeus (blokadou D,-receptorii nepigmentovanych bunék corpus ciliare). Snad usnadfiuje i odtok
humor aquaeus.

Utinek nastupuje rychle, asi za 20 minut po lokalnim podani do spojivkového vaku. Maximalni

snizeni nitroo¢niho tlaku je dosazeno za 1 - 2 h a statisticky vyznamné sniZeni setrvava az za 2-3
hodiny.
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Dlouhodobé podavani timololu vede u nékterych pacientd k postupnému snizovani G¢innosti, tak jak
je tomu i u jinych latek sniZujicich nitroo¢ni tlak. V dlouhodobém, 3 roky trvajicim klinickém
sledovani 164 pacientt, vSak u€inky timololu zlistavaly setrvalé.

Na rozdil od miotik timolol snizuje nitroo¢ni tlak bez ovlivnéni zornice a akomodace. To je obzvlast
vyhodné u pacientii s kataraktou. Pfi pfechodu farmakoterapie z miotik na timolol byva nutné Gprava
refrakce po ukonceni ti€innosti miotik.

Pediatricka populace:

O pouziti timololu (jedna kapka 0,25 % ¢i 0,5 % roztoku dvakrat denné) u pediatrické populace s
trvanim 1écby do 12 tydnt jsou k dispozici jen velmi omezené udaje. Jedna publikovana malé dvojité
slepa randomizovana klinicka studie provedena u 105 déti (n = 71 l1éCenych timololem) ve véku od 12
dnti do 5 let do jisté miry prokazala, ze timolol v indikaci u primdrniho kongenitalniho a primarniho
Juvenilniho glaukomu je v kratkodobé 1é¢bé ucinny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetika pri topickem podani do spojivkového vaku

Po podani jedné kapky 1% timololu do spojivkového vaku dosahla u kralikd koncentrace timololu v
komorové vod¢ maxima 461 ng/100 mg za 60 minut. U ¢loveéka za 1 az 2 hodiny po podani 2 kapek
0,5% timololu byly hladiny timololu v komorové vodé 150 ng/100 mg a za 7 hodin poklesly na 10
ng/100 mg.

Pfi sledovani koncentrace lokalng podaného 0,25 % roztoku timololu znageného “C nalezena nejvyssi
koncentrace radioaktivit v rtiznych ocnich tkénich za 15 az 60 minut po poddni. V rohovce, v
membrana nictitans, v duhovce a v corpus ciliare byly nalezeny hodnoty odpovidajici 1 az 10 ng
timololu/100 mg tkané.

Po podani do spojivkového vaku se timolol absorbuje do cirkulace a d4 se dokdzat v moci. Pti
doporuc¢eném lokalnim podani vSak hladina v krvi obvykle nebyva prokazatelnd (tj. nedosahuje
hodnot 2 ng/ml), a to ani po jednorazovém podani, ani po trvalém dvoutydennim podavani. Nejvyssi
plazmatické hladiny byly 9,6 ng/ml bylo dosazeno za 30 az 90 hodin po opakovaném podavani 2krat 2
kapky denné.

V néekterych piipadech bylo zjisténo, Ze u novorozencli a malych déti timolol pfi doporuceném
davkovani dosahuje podstatné vyssich hladin v plazmé nez u dospé€lych. U novorozence tfi tydny
star¢ho byla po podavani jedné kapky 0,25% timololu 2krat denné nalezena plazmaticka hladina
timololu 34 ng/ml.

Pediatrické populace:

Jak jiz bylo potvrzeno udaji od dospélych, 80 % ocnich kapek prochazi nazolakrimalnim systémem,
kde se mlize rychle absorbovat do systémového obéhu nosni sliznici, spojivkou, nazolakrimalnim
vyvodem, sliznici orofaryngu a stfeva, anebo kizi pii vytoku slz.

Vzhledem k tomu, Ze krevni objem je u déti mensi nez u dospélych, je nutno pocitat s vyssi
koncentraci 1é¢ivé latky v obehu. Dale maji novorozenci nezralé metabolické cesty enzymd, a to mize
vést ke zvySeni elimina¢niho poloc¢asu a zhorSeni nezadoucich G¢inki.

Omezené udaje ukazuji, Ze hladiny timololu v plasmé u déti po podéni 0,25 % roztoku vyznamné
ptekracuji hladiny u dospélych po podani 0,5 % roztoku, a pfedpoklada se, Ze zvysuji riziko
nezadoucich uc¢inkd, jako je napt. bronchospasmus a bradykardie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podavani timolol-maleinatu v o¢nich kapkach kralikiim a pstim po dobu 1 roku, nevyvolalo nezadouci
ucinky na oku. Ani dlouhodobé peroralni podavani vysokych davek timolol-maleinatu psum a
potkaniim nevyvolalo nezadouci u¢inky s vyjimkou bradykardie a zvySeni hmotnosti nékterych orgénii
zejména srdce, jater a ledvin.

O ovlivnéni fertility a o teratogenité viz bod 4.6.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, voda pro
injekei.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuSeném obalu: 3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 12 tydni pii teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska miize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximaln€ po dobu 84 dni
(12 tydnt) pfi teploté 25 °C. Jina doba a podminky uchovévani piipravku po otevieni pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikosti baleni:

1) Vicedavkovy obal s odvzdusnovaci pumpou s vickem: 1 lahvicka s 10 ml roztoku.

2) Vicedavkovy obal s odvzdusnovaci pumpou s vickem: 2 lahvicky s 10 ml roztoku v 1 lahvicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
URSAPHARM spol. s r.o.

Kubanské nameésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika

Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

64/538/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1.11.2000

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.9.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 6.2021
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