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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Livohep 10 mg/ml solutie injectabila
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina monohidrat corespunzator la clorhidrat de
lidocaina 10 mg.

O fiola de 5 ml contine clorhidrat de lidocaina 50 mg.

O fiola de 10 ml contine clorhidrat de lidocaind 100 mg.
Un flacon de 20 ml contine clorhidrat de lidocaind 200 mg.
Un flacon de 50 ml contine clorhidrat de lidocaind 500 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola de 5 ml.
Acest medicament contine 27,8 mg sodiu per fiola de 10 ml.

Acest medicament contine 55,6 mg sodiu per flacon de 20 ml.

Acest medicament contine 139 mg de sodiu per flacon de 50 ml.

1 ml de solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina monohidrat corespunzator la clorhidrat de
lidocaina 20 mg.

O fiola de 2 ml contine clorhidrat de lidocaina 40 mg.

O fiola de 5 ml contine clorhidrat de lidocaina 100 mg.

O fiold de 10 ml contine clorhidrat de lidocaina 200 mg

Un flacon de 20 ml contine clorhidrat de lidocaina 400 mg.
Un flacon de 50 ml contine clorhidrat de lidocaina 1000 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola de 2 ml.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola de 5 ml.
Acest medicament contine 23,8 mg sodiu per fiola de 10 ml.

Acest medicament contine 47,6 mg de sodiu per flacon de 20 ml.

Acest medicament contine 119 mg de sodiu per flacon de 50 ml.

Pentru lista completd a tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

O solutie limpede, incolora sau usor galbuie, fara particule vizibile.
pH-ul solutiei 5,0-6,5

Osmolalitatea solutiei 0,310-0,340 Osmol/kg




4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Anestezie regionald intravenoasa, anestezie prin infiltratie, blocuri nervoase si anestezie epidurala.
Livohep 10 mg/ml este destinat adultilor si copiilor cu varsta peste 1 an.

Livohep 20 mg/ml este destinat adultilor.

4.2  Posologie si mod de administrare

Doze

Livohep trebuie utilizat numai de catre sau sub supravegherea medicilor cu experienta in anestezie
regionald. Trebuie cautatd cea mai mica doza posibila pentru o anestezie adecvata. Doza care trebuie

utilizatd depinde de varsta, greutatea corporala si starea clinica a pacientului.

Tabelul poate servi drept ghid pentru adultii care au o greutate corporala de aproximativ 70 de
kilograme.

Calea sau modul de administrare | Doze recomandate de clorhidrat de lidocaina
Concentratie Volum (ml) Doza totala (mg)
(mg/ml)
Anestezie prin infiltrare:
Mici proceduri 10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
Proceduri mari 10 mg/mi 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Anestezie regionala intravenoasa:
Brat 10 mg/mi 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Picior 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
Blocuri nervoase 10 mg/mi 2-20 ml 20-200 mg
20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Anestezie epidurala:
Analgezie lombara 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
20 mg/ml 12.5-20 ml 250-400 mg
Anestezie toracica 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Analgezie chirurgicala sacrala 10 mg/ml 40 ml 400 mg
20 mg/ml 20 ml 400 mg
Analgezie obstetrica sacrald 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Doze maxime recomandate:

Livohep 10 mg/ml, 40 ml (400 mg clorhidrat de lidocaina).
Livohep 20 mg/ml, 20 ml (400 mg clorhidrat de lidocaina).

Copii si adolescenti

Livohep nu trebuie utilizat la copiii cu varsta mai mica de 1 an. Trebuie utilizata doar concentratia de
10 mg/ml. O atentie deosebitd trebuie acordata la tratarea copiilor sub 4 ani. Cantitatea de injectat
trebuie determinata de varsta si greutatea copilului si de amploarea operatiei. Tehnica de anestezie
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trebuie selectatd cu atentie. Trebuie evitata tehnica de anestezie dureroasd. Comportamentul copilului
in timpul tratamentului trebuie monitorizat cu atentie.

Dozele sunt calculate individual in functie de varsta pacientilor, greutatea corporala si natura
procedurii. Doza uzuala pentru copii (cu varsta peste 2 ani) este de 3-4 mg de solutie de 10 mg/ml /kg
greutate corporala. Pentru calcul, greutatea medie per varsta trebuie luata in considerare pentru copiii
supraponderali.

Doza de clorhidrat de lidocaina care poate fi administrata la copii poate fi calculata alternativ din
formula: greutatea copilului (in kilograme) x 1,33.

Nu depasiti echivalentul a 5 mg clorhidrat de lidocaina per kilogram de greutate corporala.

Populatii speciale
Doza trebuie redusa la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica, la varstnici si la pacientii cu stare
generala precar, in functie de varsta si conditie fizica (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Metoda de administrare a lidocainei variaza 1n functie de procedura (anestezie de infiltratie, anestezie
regionald intravenoasa, bloc nervos sau anestezie epidurala).

Livohep poate fi administrat prin injectie intravenoasd, subcutanatd sau epidurala.

Livohep nu este indicat pentru utilizare in anestezia rahidiana.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la anestezicele locale de tip amida sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

Livohep nu trebuie utilizat pentru anestezia epidurala la pacientii cu hipotensiune arteriala pronuntata
sau cu soc cardiogen sau hipovolemic.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cu exceptia celor mai banale proceduri, procedurile de anestezie regionala si locala trebuie efectuate
intotdeauna cu echipament de resuscitare disponibil. in orice bloc mare, trebuie introdusi o canula
intravenoasa nainte de a fi injectat anestezicul local. La fel ca toate anestezicele locale, lidocaina
poate provoca efecte toxice acute asupra sistemului nervos central si cardiovascular atunci cand
utilizarea sa determind concentratii mari in sange, in special dupd administrare intravasculara extinsa.

Se recomanda prudentd 1n tratamentul urmatoarelor categorii de pacienti:

- Pacientii In varsta si in general debilitati.

- Pacientii cu bloc AV II sau III, deoarece anestezicul local poate scddea conductivitatea miocardica.

- Pacienti cu insuficienta hepatica sau renala severa.

- Pacientii tratati cu antiaritmice de clasa Il (de exemplu, amiodarona) trebuie tinuti sub
supraveghere atenta si trebuie avutd in vedere monitorizarea ECG, deoarece efectele cardiace ale
lidocainei si ale antiaritmicelor de clasa III pot fi aditive (vezi pct. 4.5).

Unele tehnici de anestezie regionald pot fi asociate cu reactii adverse grave, de exemplu:

- Anestezia epidurala poate provoca deprimare cardiovasculara, in special in cazurile de hipovolemie
concomitentd. La pacientii cu functie cardiovascularda redusa, trebuie intotdeauna si existe
precautie.

- Injectiile retrobulbare pot ajunge, in cazuri rare, in subarahnoidianul cranian si pot provoca, de
exemplu, orbire temporara, colaps cardiovascular, apnee si convulsii. Aceste simptome trebuie
tratate imediat.

- Injectiile retro si peribulbare cu anestezice locale prezintd un anumit risc de disfunctie persistenta
a muschilor oculari.

- Au existat raportari de condrolizd dupa punerea pe piata la pacientii carora li s-au administrat
anestezice locale perfuzie intraarticulara continua postoperatorie. Majoritatea cazurilor raportate de
condroliza au implicat articulatia umarului. Din cauza multiplilor factori care contribuie si a
inconsecventei din literatura stiintificd cu privire la mecanismul de actiune, cauzalitatea nu a fost
stabilitd. Perfuzia continua intraarticulara nu este o indicatie aprobata pentru lidocaina.



Principalele motive sunt leziunile nervoase traumatice si/sau efectele toxice locale asupra muschilor si
nervilor cauzate de anestezicul local injectat. Amploarea acestor leziuni tisulare depinde de
dimensiunea traumei, de concentratia anestezicului local si de durata expunerii tesuturilor la
anestezicul local. Din acest motiv, trebuie utilizata cea mai mica doza eficienta.

- Injectiile intravasculare accidentale In zonele capului si gatului pot provoca simptome cerebrale
chiar si la doze mici.

Anestezicul epidural poate duce la scaderea tensiunii arteriale si la bradicardie. Riscul unor astfel de
efecte poate fi redus, de exemplu, prin injectarea unui vasopresor. Scaderea tensiunii arteriale trebuie
tratatd imediat intravenos cu un simpatomimetic, care se repeta dupa cum este necesar.

Livohep solutia injectabila este probabil porfirinogena si nu trebuie administratd la pacientii cu
porfirie acutd, cu exceptia cazului 1n care este absolut inevitabil. Se recomanda prudenta stricta la toti
pacientii cu porfirie.

Acest medicament contine sodiu.

10 mg/ml solutie injectabila

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola de 5 ml, adica practic ,,fara
sodiu”.

Acest medicament contine 27,8 mg de sodiu per 10 ml fiola, echivalentul a 1,4% din doza zilnica
maxima recomandatd de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 55,6 mg de sodiu pe flacon de 20 ml, echivalentul a 2,8% din doza zilnica
maxima recomandatd de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 139 mg de sodiu pe flacon de 50 ml, echivalentul a 7% din doza zilnica
maxima recomandatd de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

20 mg/ml solutie injectabila

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola de 2 ml, adica practic ,,fara
sodiu”.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola de 5 ml, adica practic ,,fara
sodiu”.

Acest medicament contine 23,8 mg de sodiu per 10 ml fiold, echivalentul a 1,2% din doza zilnica
maxima recomandatd de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 47,6 mg de sodiu pe flacon de 20 ml, echivalent cu 2,4% din doza zilnica
maxima recomandatd de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 119 mg de sodiu pe flacon de 50 ml, echivalentul a 6% din doza zilnica
maxima recomandatd de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele care inhiba metabolismul lidocainei (de exemplu, cimetidina) pot determina
concentratii plasmatice potential toxice atunci cand lidocaina este administratd in mod repetat in doze
mari pe perioade lungi de timp. Astfel de interactiuni nu au nicio relevanta clinica dupa tratamentul pe
termen scurt cu lidocaind in dozele recomandate.



Lidocaina trebuie utilizata cu prudenta impreund cu alte anestezice locale sau antiaritmice de clasa Ib,
deoarece efectele toxice sunt aditive.

Nu au fost efectuate studii specifice de interactiune cu anestezice locale si antiaritmice de clasa IIT (de
exemplu, amiodarona), dar se recomanda prudenta (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu exista date adecvate privind utilizarea lidocainei la femeile gravide.

Lidocaina traverseaza placenta. Este rezonabil sa presupunem ca lidocaina a fost utilizata la un numar
mare de femei gravide si femei cu potential fertil. Nu exista dovezi ca lidocaina cauzeaza tulburari in
procesul de reproducere, cum ar fi incidenta crescuta a malformatiilor sau are vreun efect direct sau
indirect asupra fatului. Cu toate acestea, riscul pentru oameni nu a fost investigat complet.

Studiile la animale sunt incomplete in ceea ce priveste efectele lidocainei asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii si dezvoltarii dupa nastere (vezi pct. 5.3).

In cazul utilizarii pe termen scurt in timpul sarcinii si la nagtere, beneficiile trebuie cantarite in raport cu
riscurile. Blocarea paracervicald sau blocarea pudendale cu lidocaina creste riscul de reactii precum
bradicardie/tahicardie la fat. Prin urmare, ritmul cardiac al fatului trebuie monitorizat cu atentie (vezi
pct. 5.2).

Alaptarea
Lidocaina este excretata in laptele matern in cantitati mici. Un efect asupra copilului este putin probabil

atunci cand este utilizat n dozele recomandate. Prin urmare, alaptarea poate fi continuata in timpul
tratamentului cu Livohep.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In functie de doza si metoda de administrare, lidocaina poate avea un efect temporar asupra miscarii si
coordonarii, influentand capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii trebuie
sfatuiti sd evite aceste activitati pana la restabilirea completa a functiei normale.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cauzate de medicament in sine pot fi dificil de diferentiat de efectele fiziologice ale
blocarii nervoase (de exemplu, hipotensiune arteriala, bradicardie) si de afectiunile cauzate de ac
direct (de exemplu, leziuni nervoase) sau indirect (de exemplu, abces epidural).

Tabelul 1 Lista tabelata a reactiilor adverse

Foarte frecvente Tulburari gastrointestinale | Greatad
(=1/10) Tulburari vasculare Hipotensiune arteriala
Frecvente Tulburari cardiace Bradicardie
(>1/100,<1/10) Tulburdri vasculare Hipertensiune arteriali
Tulburari ale sistemului Parestezie, ameteli
nervos
Tulburari gastrointestinale | Varsaturi
Mai putin frecvente Tulburari ale sistemului Simptome de toxicitate SNC (convulsii,
(>1/1000 to <1/100) nervos parestezie circumorald, amorteala a
limbii, hiperacuzie, tulburari de vedere,
pierderea constientei, tremor, senzatie de
intoxicatie, tinitus, disartrie)




Rare Tulburari ale sistemului Reactii de hipersensibilitate, inclusiv soc
(>1/10 000 to imunitar anafilactic
<1/1000) : _ i _
Tulburari ale sistemului Neuropatie, leziuni ale nervilor periferici,
nervos arahnoidita
Tulburari oculare Vedere dubla
Tulburari cardiace Stop cardiac, aritmii
Tulburari respiratorii, Deprimare respiratorie
toracice si mediastinale

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania:

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Injectiile intravasculare accidentale cu anestezice locale pot provoca toxicitate sistemicd imediata (in
cateva secunde pana la cateva minute). Semnele de toxicitate sistemica din cauza supradozajului apar
mai tarziu (15-60 minute dupa injectare) ca urmare a cresterii mai lente a concentratiei de anestezic
local Tn sdnge (vezi pct. 4.8). Dacé apar semne de toxicitate sistemica, injectarea trebuie intrerupta
imediat.

Simptome

La Tnceput excitare a SNC, ulterior deprimare a SNC. Tn doze mari, debutul rapid al convulsiilor poate
fi primul simptom alaturi de anxietate, ameteli, tulburari de vedere, parestezie periorald, greata, urmate
de ataxie, modificari auditive, euforie, confuzie, dificultati de vorbire, paloare, transpiratie, tremor,
convulsii, coma si stop respirator. Au mai aparut aritmii, in principal bradiaritmii, si la doze mari
tahicardie ventriculard, fibrilatie ventriculara, largire QRS, bloc AV. Insuficienta cardiaca,
hipotensiune arteriala (methemoglobinemie descrisa in cazuri izolate).

Tratament

Carbune activat in caz de supradozaj oral. (Varsaturile provocate pot fi periculoase din cauza
anesteziei mucoasei si a riscului de convulsii intr-un stadiu incipient. Daca este necesar un lavaj
gastric, acesta trebuie efectuat prin sonda si dupa intubatie endotraheald).

In cazul unui supradozaj, trebuie luate masuri imediate pentru a mentine circulatia si respiratia si
pentru a controla convulsiile.

Trebuie stabilitd o cale respiratorie permeabila si trebuie administrat oxigen, impreuna cu ventilatie
asistatd daca este necesar. Circulatia trebuie mentinuté cu perfuzii de lichide intravenoase si, daca este
necesar, medicamente vasopresoare, cronotrope si/sau inotrope cu monitorizare hemodinamica in
cazurile mai severe.

Convulsiile pot fi controlate prin administrarea intravenoasa de medicamente anticonvulsivante, tindnd
cont de faptul cd medicamentele anticonvulsivante pot deprima si respiratia si circulatia.

Se poate administra atropind pentru bradicardie. Daca apare stopul cardiac, trebuie instituite proceduri
standard de resuscitare. Pentru un rezultat de succes poate fi necesar un efort prelungit de resuscitare.

Dializa are o valoare neglijabila in tratamentul supradozajului acut cu lidocaina.



Trebuie luatd in considerare utilizarea emulsiei lipidice intravenoase ca antidot impotriva toxicitatii
sistemice anestezice locale (LAST).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BB02

Lidocaina este un anestezic local de tip amida. Lidocaina blocheaza in mod reversibil impulsurile din
fibrele nervoase prin inhibarea transportului ionilor de sodiu prin membrana nervoasa. Efecte similare
pot fi observate si asupra membranelor excitatoare ale creierului si muschiului cardiac. Lidocaina are
un debut rapid de actiune, potenta anestezica mare si toxicitate scazuta. Concentratiile mai mici de
lidocaina au un efect mai mic asupra fibrelor nervoase motorii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Viteza de absorbtie va depinde de doza, cale de administrare si perfuzie la locul injectarii. Blocajele
intercostale duc la cele mai mari concentratii plasmatice (aproximativ 1,5 pg/ml la 100 mg injectati),
in timp ce injectiile subcutanate in zona abdominala conduc la cele mai scazute concentratii plasmatice
(aproximativ 0,5 pg/ml la 100 mg injectati).

Volumul de distributie la starea de echilibru este de 91 litri si legarea de proteinele plasmatice, in
principal de glicoproteina acida alfa-1, este de 65 %.

Absorbtia este totala si bifazica din spatiul epidural, cu timpi de Tnjumatatire de aproximativ
9,3 minute si, respectiv, 82 minute. Absorbtia lenta este factorul limitator in timp in eliminarea
lidocainei, ceea ce explica eliminarea mai lentd dupa injectarea epidurala decat dupa injectarea
intravenoasa.

Biotransformare si eliminare

Lidocaina este eliminata in principal prin metabolism. Dealchilarea la monoetilglicina xilidida
(MEGX) este mediata atat de CYP1A2, cat si de CYP3A4. MEGX este metabolizat in 2,6-
dimetilanilina si glicina xilidida (GX). 2,6-dimetilanilina este transformata Tn continuare de CYP2A6
n 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina, care este metabolitul urinar major (80 %) si este excretat ca conjugat.
MEGX are o activitate convulsiva similara cu cea a lidocainei, in timp ce GX nu are activitate
convulsiva. MEGX pare sd apard 1n concentratii plasmatice similare cu compusul de baza. Rata de
eliminare a lidocainei si a MEGX dupé o doza in bolus intravenos este de cca. 1,5-2 ore si, respectiv,
2,5 ore.

Din cauza metabolismului rapid in ficat, cinetica este sensibila la toate afectiunile hepatice. Timpul de
injumatétire poate fi mai mult decat dublu la pacientii cu insuficienta hepatica. Insuficienta renald nu
afecteaza cinetica, dar poate creste acumularea de metaboliti.

Lidocaina traverseaza bariera placentara si concentratia de lidocaind nelegatd ramane aceeasi atat la
mama, cat si la fat. Cu toate acestea, concentratia plasmatica totala este mai mica la fat, din cauza unui
grad mai scazut de legare de proteine.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate reproductiva

Tn studiile privind dezvoltarea embrionului/fetal la sobolan si iepure cu lidocaina administrata in timpul
organogenezei, nu au fost observate efecte teratogene. La iepure s-a observat embriotoxicitate la o doza
toxica pentru mama. Puii de sobolan tratati cu o doza toxicd pentru mama n timpul sarcinii si alaptarii
au prezentat o supravietuire postnatala redusa.

Genotoxicitate si carcinogenitate



Studiile de genotoxicitate ale lidocainei au fost negative. Carcinogenitatea lidocainei nu a fost studiata.
Metabolitul lidocainei, 2,6-dimetilanilina, are un potential genotoxic in vitro. Intr-un studiu de
carcinogenitate al sobolanilor cu expunere la 2,6-dimetilanilind in utero, postnatal si pe tot parcursul
vietii, au fost observate tumori in cavitatea nazald, tesutul subcutanat si ficat. Relevanta clinica a
constatarilor tumorii pentru utilizarea pe termen scurt/intermitenta a lidocainei nu este cunoscuta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

S-a raportat ca clorhidratul de lidocaina este incompatibil in solutii cu amfotericina B, sulfadiazina
sodicd, metohexital sodic, cefazolin sodic sau fenitoin sodic.

Medicamentele stabile in acid, cum ar fi clorhidratul de adrenalina, tartratul de acid noradrenalina sau
izoprenalina pot incepe sa se deterioreze in cateva ore de la amestecarea cu clorhidratul de lidocaina,
deoarece solutiile de lidocaina pot ridica pH-ul solutiei finale peste pH-ul maxim pentru stabilitatea
lor. Alcalinizarea poate duce la precipitatii, deoarece lidocaina este doar putin solubild in pH peste 6,5.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani
6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Nu congelati.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

10 mg/ml solutie injectabila

Fiole

Pentru ambalare se folosesc fiole transparente din sticla borosilicata de 5 ml sau 10 ml, tip I, cu punct
de rupere. Fiolele sunt marcate cu un inel de culoare, tip cod. 5 sau 10 fiole sunt ambalate Tntr-o cutie
de carton.

Flacoane

20 ml si 50 ml din sticla borosilicata transparenta de tip 1. Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic de 20 mm si cu capsa detasabila din aluminiu de 20 mm. 10 flacoane sunt ambalate Tntr-o
cutie de carton.

20 mg/ml solutie injectabila

Fiole

Pentru ambalare se folosesc fiole transparente din sticla borosilicata de 2 ml, 5 ml sau 10 ml, tip I, cu
punct de rupere. Fiolele sunt marcate cu un inel de culoare, tip cod. 5 sau 10 fiole sunt ambalate intr-o
cutie de carton.

Flacoane

20 ml si 50 ml sticla sticla borosilicata transparenta de tip [.Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic de 20 mm si cu capsa detasabila din aluminiu de 20 mm. 10 flacoane sunt ambalate ntr-o
cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Utilizati imediat dupa deschidere.

Medicamentul nu trebuie pastrat in contact cu metale, de exemplu ace sau parti metalice ale seringilor,
deoarece ionii metalici dizolvati pot provoca umflare la locul injectarii.

Trebuie utilizatd numai solutie limpede, incolora, fara particule sau precipitate.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Letonia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15699/2024/01-06

15700/2024/01-08

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Septembrie 2024

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2024



