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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

tot'hema geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 10 ml geriamojo tirpalo ampuléje yra 50 mg gelezies (geleZies gliukonato hidrato pavidalu),
1,33 mg mangano (mangano gliukonato pavidalu) ir 0,7 mg vario (vario gliukonato pavidalu).

Pagalbinés medZziagos, kuriy poveikis Zinomas:
gliukozé (99 mg/10 ml), sacharozé (3000 mg/10 ml), etanolis (108 mg/10 ml), natrio benzoatas
(20 mg/10 ml).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, tamsiai rudas skystis. Gali biiti smulkiy nuosédy.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gelezies trikumo $alinimas ir profilaktika, ypa¢ néstumo metu, jeigu neuztikrinamas pakankamo
gelezies kiekio gavimas su maistu.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suauge Zmonés, jskaitant senyvus

Reikia gerti vaistinio preparato doze, atitinkan¢ig 100-150 mg gelezies per parg, t. y. 2-3 ampules per
para (kaip vienkarting ar kelias dozes).

Vaiky populiacija

Vyresni kaip 1 ménesio kiidikiai ir vaikai

Reikia sugirdyti vaistinio preparato dozg, atitinkan¢ig 3 mg/kg kiino svorio gelezies per para,

nevirSijant 60 mg dozés. Reikiamas vaistinio preparato kiekis, atsizvelgiant j kiino mase, nurodytas
lenteléje toliau.

Kiino masé mi
3 kg 1.8
4 kg 2,4
5 kg 3,0
6 kg 3,6
7 kg 4,2
8 kg 4,8
9 kg 54
10 kg 6
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Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, paprastai dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, paprastai dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 skyriy).

Profilaktinis gydymas (profilaktika)
Pacientams, kuriems yra gelezies stokos rizika, ir nés¢ioms moterims nuo ketvirto néstumo ménesio
reikia vartoti 1 ampule (50 mg geleZies) per pars.

Gydymo trukmé

Gydymas turi biti tesiamas pakankamai ilgai, kad biity koreguota anemija (vertinant Hb ir MCV
rodmenis) ir (arba) atkurtos gelezies atsargos (vertinant feritino kiekj kraujo serume ir transferino
jsotinima).

Anemija dél gelezies stokos

Hemoglobino kiekj reikia patikrinti pra¢jus 4 savaitéms nuo gydymo pradzios. Vélesniy tyrimy laikas
priklauso nuo anemijos laipsnio. Paprastai gydymas trunka 3-6 ménesius (priklausomai nuo geleZies
stokos) ir gali biiti pratgstas, jei nepasiekiama anemijos priezasties kontrolé. Gydyma reikia testi dar
3 ménesius po to, kai Hb kiekis tampa normalus.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Pries vartojima ampule reikia pakratyti.

Biitina atsargiai nulauzti ampule abiejuose galuose ir jos turinj supilti j stikling vandens (saldinto arba
nesaldinto) ar kito nealkoholinio gérimo.

Vaistinj preparata geriausia gerti prie§ valgj, taiau vartojimo laikg ir kartais doz¢ gali tekti keisti
atsizvelgiant j toleravima virSkinimo trakto atzvilgiu.

Vienkartiné dozé vaikams, kurie sveria maZiau kaip 10 kg, turi biiti matuojama $virkstu. Reikia
naudoti vienkartinj 10 ml §virksta, kuris yra sugraduotas po 0,2 ml. Vienkartinio naudojimo $virksty
pakuotéje néra, jy galima jsigyti vaistinéje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Gelezies perteklius organizme dél padidéjusios absorbcijos Zarnyne arba pakitusio gelezies
metabolizmo (pvz., hemochromatozé, talasemija, j gydyma nereaguojanti anemija, aplaziné
anemija, sideroblastiné anemija) arba dél per didelio patekimo j organizmg parenteriniy budu
(pvz., kartotinai ar nuolat perpilant krauja).

- Ne gelezies stokos anemija (pvz., hemoliziné anemija, megaloblastiné anemija, uzdegimo
sukelta anemija).

- Vilsono (Wilson) liga

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Specialts jspéjimai

Sio vaistinio preparato nerekomenduojama su uzdegiminiu sindromu susijusiai hiposideremijai gydyti.
Papildant geleZies kiekj organizme, jei jmanoma, biitina gydyti gelezies netekimo priezast;.

Nety¢inis per didelio kiekio suvartojimas gali sukelti sunkia intoksikacijg, ypa¢ maziems vaikams (Zr.
4.9 skyriy).
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Pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, jskaitant alkoholing kepeny liga, nealkoholinj
kepeny suriebéjimg ir virusinj hepatita, bei kurie serga virskinimo trakto ligomis, tokiomis kaip létine
uzdegimine zarnyno liga, zarnyno stenoze, divertikulitu, gastritu, skrandzio ir zarnyno opalige,
tot’hema biitina gydyti atsargiai.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, gelezies poreikis gali padidéti. Sunkia ar 1étine inksty liga
sergancius zmones, kuriems batinas gydymas eritropoetinu, tot’hema biitina gydyti atsargiai; gelezj
butina skirti atsargiai, kadangi esant uremijai per burng vartojama gelezis yra blogai absorbuojama (Zr.
4.2 skyriy). tot’hema negalima leisti j veng.

Arbata slopina gelezies absorbcija.
Jei kartu geriama daug kavos ar arbatos, gelezies absorbcija slopinama (zr. 4.5 skyriy).

Atsargumo priemonés

Gelezies stokos kiidikystéje profilaktika yra paremta ankstyvu jvairiapusés mitybos pradéjimu.
Remiantis mokslingje literatiiroje paskelbtais duomenims, pacienty, kuriems skiriama gelezimi
paremty vaistiniy preparaty, skrandzio ir virskinimo trakto gleiviné gali tapti pigmentuota ir tai gali
trukdyti atlikti virskinimo trakto chirurging operacija (zr. 4.8 skyriy).

Ispéjimas apie pagalbines medZiagas

Sio vaistinio preparato sudétyje yra sacharozés (cukraus). Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra gliukozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Ilgalaikio (2 savaites ar ilgiau) vartojimo atveju dél sudétyje esancios gliukozés ir sacharozés vaistinis
preparatas gali kenkti dantims.

Kiekvienoje §io vaistinio preparato ampuléje yra 108 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka

108 mg/10 ml. Toks 10-je ml vaistinio preparato esantis alkoholio Kiekis atitinka maziau kaip 3 ml
alaus ar 2 ml vyno. Mazas alkoholio kiekis, esantis $io vaistinio preparato sudétyje, nesukelia
pastebimo poveikio.

Sio vaistinio preparato ampuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Kiekvienoje §io vaistinio preparato ampuléje yra 20 mg natrio benzoato, tai atitinka 20 mg/10 ml.
Natrio benzoatas naujagimiams (iki 4 savai¢iy) gali sunkinti gelta (odos ir akiy pageltima).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaistiniai preparatai, kuriy kartu vartoti nerekomenduojama

Injekuojamosios gelezies druskos
Gali pasireiksti alpulys ar net Sokas, kadangi gelezis greitai atsilaisvina i$§ komplekso ir jsotinamas
transferinas.

Vaistiniai preparatai, kuriy kartu vartoti reikia atsargiai
Ciklinai (vartojami per burng): tetraciklinai (pvz. doksiciklinas, tigeciklinas)
Sumazéja cikliny grupés antibiotiky absorbcija i§ virSkinimo trakto (susidaro kompleksai).
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Tarp geleZies drusky ir cikliny grupés antibiotiky vartojimo turi biiti daroma daugiau kaip 2 valandy
pertrauka (jei jmanoma).

Fluorochinolonai, skydliaukés hormonai, karbidopa, levodopa, metildopa, penicilaminas, stroncis,
cinkas

Mazgja Siy medziagy absorbcija i§ virSkinimo trakto.

Tarp gelezies drusky ir §iy medziagy vartojimo turi biiti daroma daugiau kaip 2 valandy pertrauka (jei
jmanoma).

Antacidinés ir absorbuojamosios medziagos

Sumazéja gelezies drusky absorbcija i§ virSkinimo trakto (susidaro kompleksai).

Tarp gelezies drusky ir antacidiniy bei absorbuojamyjy medziagy vartojimo turi biiti daroma daugiau
kaip 2 valandy pertrauka (jei jmanoma).

Geriamieji bisfosfonatai

Sumazéja bisfosfonaty absorbcija i§ virskinimo trakto.

Tarp gelezies drusky ir bisfosfonaty vartojimo turi baiti daroma pertrauka (ne trumpesné kaip
30 minu¢iy ir ilgesné kaip 2 valandy, jei jmanoma, priklausomai nuo vartojamo bisfosfonato).

Kalcis
Sumazéja gelezies drusky absorbcija i$ virSkinimo trakto.
Gelezies druskos reikia vartoti tarp valgiy ir nevartojant kalcio.

Kolestiraminas

Sumazéja gelezies drusky absorbcija i§ virSkinimo trakto.

Gelezies druskos reikia vartoti likus 1-2 valandoms iki kolestiramino i§gérimo arba pragjus
4 valandoms po jo.

Entakaponas

Sumazéja entakapono ir gelezies absorbcija i§ virSkinimo trakto (entakaponas su gelezimi sudaro
chelatus).

Tarp gelezies drusky ir entakapono vartojimo turi biiti daroma daugiau kaip 2 valandy pertrauka (jei
jmanoma).

ZIV integrazés inhibitoriai

Sumazéja ZIV integrazés inhibitoriy absorbcija i3 virskinimo trakto.

Tarp gelezies drusky ir ZIV integrazés inhibitoriy vartojimo turi biti daroma daugiau kaip 2 valandy
pertrauka (jei jmanoma).

Biktegraviras

Biktegraviro absorbcija i$ virskinimo trakto sumazéja beveik dviem tre¢daliais, jei vaistiniai preparatai
vartojami kartu arba nevalgius.

Tarp biktegraviro ir geleZies drusky vartojimo turi biiti daroma ne trumpesné kaip 2 valandy pertrauka
arba abu vaistiniai preparatai turi biiti vartojami valgio metu.

Trientinas

Sumazéja gelezies drusky absorbcija i§ virskinimo trakto.

Tarp gelezies drusky ir trientino vartojimo turi baiti daroma daugiau kaip 2 valandy pertrauka (jei
jmanoma).

Maistas

Fito ragstys (viso grido produktai), darzovés, polifenoliai (arbata, kava, raudonas vynas), kalcis
(pienas ir pieno produktai) ir kai kurie baltymai (kiausiniai) reikSmingai mazina gelezies absorbcija.
Tarp gelezies drusky ir minéto maisto vartojimo turi buti daroma daugiau kaip 2 valandy pertrauka (jei
jmanoma).
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Vaistiniai preparatai, j kuriy vartojima kartu reikia atsizvelgti
Acetohidroksamo rigstis
Sumazéja abiejy vaistiniy preparaty absorbcija i$ virSkinimo trakto, nes susidaro geleZies chelatai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Daug nésciy motery tyrimy duomeny (daugiau nei 1000 néstumy baigciy) nerodo poveikio
apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.

Jei kliniskai reikalinga, tot’hema gali biiti vartojamas néStumo metu.

Zindymas

Jokio poveikio gelezies gliukonatu hidratu gydomy Zindyviy zindomiems naujagimiams ar kidikiams
nepastebéta.

tot’hema gali buti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas
Tyrimy su gyviinais metu poveikio patiny ar pateliy vislumui nepastebéta (zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

tot’hema gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos tot’hema klinikiniy tyrimy ir steb&jimo po pateikimo j rinkg
metu, yra iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klasifikacija ir daznj, kuris apibidinamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas

(nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).

MedDRA organy sistemy klas¢ | Dazni Daznis nezinomas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas,
anafilaksiné reakcija

Virskinimo trakto sutrikimai Viduriy uzkietéjimas, Virskinimo trakto dirginimas,

viduriavimas, rémuo, gastritas, vir§kinimo trakto
pykinimas, vémimas, juodos pseudomelanozé*, démés ant
iSmatos, pilvo tempimas, pilvo | danty**

skausmas

Odos ir poodinio audinio I$bérimas, niez¢&jimas,

sutrikimai dilgéliné, angioneuroziné
edema, alerginis dermatitas

* Remiantis mokslinéje literatiiroje paskelbtais duomenims, pacienty, kuriems skiriama gelezies
turin€iy Vvaistiniy preparaty, skrandzio ir virskinimo trakto gleiviné gali tapti pigmentuota ir tai gali
trukdyti atlikti virskinimo trakto chirurging operacija.

** Rudos ar juodos danty démés gydyma nutraukus iSnyksta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranes$imo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
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https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Pranesta apie gelezies drusky perdozavimo atvejus, ypa¢ maziems vaikams po nety€inio i§gérimo.
Intoksikacijos simptomus gali sukelti igerta 20 mg elementinés gelezies/kg kiino svorio ar didesné
dozé. Isgérus didesng kaip 60 mg/kg kiino svorio doze, gali pasireiksti sunkus toksinis poveikis.
200-250 mg elementinés gelezies/kg kiino svorio dozé yra laikoma potencialiai mirtina. Uminis
apsinuodijimas gelezimi pasireiSkia keturiomis stadijomis.

. Pirmosios fazés, kuri pasireiskia laikotarpiu iki 6 valandy po iSgérimo, metu dominuoja toksinis
poveikis virskinimo traktui, ypa¢ vémimas ir viduriavimas. Kitoks galimas poveikis yra
kardiovaskuliniai sutrikimai, tokie kaip hipotenzija, metaboliniai poky¢iai, jskaitant acidozg ir
hipoglikemija, ir centrinés nervy sistemos slopinimas (nuo letargijos iki komos). Jei
apsinuodijimas yra lengvas ar vidutinio sunkumo, po pirmosios fazés progresavimo paprastai

nebina.

. Antroji fazé gali pasireiksti praéjus 6-24 valandoms po i§gérimo ir biina ne visada, jai budinga
laikina remisija ar klinikiné stabilizacija.

. Trecioji fazé pasireiskia praéjus 12-48 valandoms po iSgérimo, pasireiskia toksinis poveikis

virskinimo traktui kartu su Soku, metaboline acidoze, sunkia letargija ar koma, kepeny nekroze
ir gelta, hipoglikemija, koaguliacijos sutrikimais, oligurija ar inksty nepakankamumu ir galimai
miokardo disfunkcija.

. Ketvirtoji fazé gali pasireiksti pragjus kelioms savaitéms po iSgérimo, jai biidinga virskinimo
trakto obstrukcija ir galima vélyvoji kepeny pazaida.

Gydyma bitina skirti kiek jmanoma greiciau, priklausomai nuo gelezies koncentracijos kraujo serume,

ir reckomenduojama skirti chelacijg sukeliantj vaistinj preparata (t. y. deferoksaming).

Per didelis vario kiekis gali sukelti kepeny pazeidimg ir vir§kinimo trakto sutrikimus, jskaitant pilvo
skausma, spazmus, pykinima, viduriavimg ir vémima.

Nustatyta vario virSutiné toleruojama riba (VR) yra 1-3 mg per para kiidikiams, 3-5 mg per para
vyresniems vaikams ir 10 mg per parg suaugusiesiems.

Atsizvelgiant i tai, kad tot'hema ampuléje yra 0,7 mg vario, suaugusiam zmogui vartojant didZiausia
paros dozg¢ (3 ampules), VR néra virSijama (2,1 mg <10 mg).

Yra zinoma, kad per didelis mangano kiekis sukelia neurotoksinj poveiki, kuris pasireiskia
neurodegeneracija ir kurj gali sukelti manganas i$ jvairiy Saltiniy, jskaitant geriamajj vandenj,
ekspozicijg ore ir parenteralinj maitinima. Vis délto su maistu suvartojamas manganas toksinj poveiki
sukelia retai.

Nustatyta mangano virSutiné toleruojama riba yra 2-3 mg per parg kuidikiams, 6-9 mg per para
vyresniems vaikams ir 9-11 mg per parg suaugusiesiems.

Atsizvelgiant i tai, kad tot'hema ampuléje yra 1,33 mg mangano, suaugusiam Zmogui vartojant
didziausig paros doze (3 ampules) virSutiné toleruojama riba néra vir$ijama (3,99 mg <9-11 mg).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo anemijos. ATC kodas — BO3AE10.

Veikimo mechanizmas

Gelezis yra bitinoji mineraliné maistiné medziaga, kuri yra labai svarbi daugeliui fiziologiniy
funkcijy, tokiy kaip deguonies pernasa, ATF susidarymas, DNR sintez¢ ir elektrono pernasa. Gelezis
yra centrinis hemoglobino sudétyje esan¢ios hemo grupés atomas ir todél yra ypa¢ svarbi eritropoezei.
Gelezies vaistiniai preparatai koreguoja geleZies stokg organizme ir neleidzia jai pasireiksti, jei yra
padid¢jes gelezies poreikis ar per mazas jos kiekis organizme.
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Varis yra biitinasis mikroelementas, veikiantis kaip katalizinis ko-faktorius jvairiems biologiniams
fermentiniams procesams, tokiems kaip embriono vystymasis, neurony veikla, Sirdies vystymasis ir
imunitetas, taip pat hemoglobino sintezei ir gelezies oksidacijai. Varis, kaip pagrindinis dviejy
feroksidaziy, ceruloplazmino ir hefaestino, ko-faktorius, yra butinas gelezies homeostazei.

Manganas taip pat yra bitinasis mikroelementas, veikiantis kaip daugelio fermenty, dalyvaujanciy
vykstant vystymuisi, virSkinimui, reprodukcijai, energijos gamybai, imuniniam atsakui ir neurony
veiklos reguliavimui bei antioksidacinei apsaugai, ko-faktorius. Jis yra biitinas mangano superoksido
dismutazés, kuri apsaugo endotelio Igsteles ir eritrocitus nuo oksidacijos reakcijy veiklai.

Farmakodinaminis poveikis

Jei mazakraujystés priezastis yra gelezies trikumas, jau po 3-10 gydymo dieny atsiranda pirmyjy
preparato poveikio pozymiy: kraujyje padidéja retikulocity kiekis, mazdaug per 2 savaites laipsniskai
padidé¢ja eritrocity kiekis bei hemoglobino koncentracija, taciau kraujo rodmeny sunormaléjimas
nerodo, kad organizmui gelezies pakanka. Gelezies tyrimy kraujyje duomenimis, jos organizme dar
biina per mazai, todé¢l iSnykus mazakraujystei, t. y. sunormaléjus hemoglobino koncentracijai bei
eritrocity kiekiui, vaistinio preparato reikia vartoti maziausiai 2-3 ménesius.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Gelezies absorbcija yra aktyvus procesas, daugiausia vykstantis dvylikapir$téje ir proksimalinéje
tusciojoje zarnoje. Kai geleZies atsargos sumazeja, gelezies absorbcija sustipréja.

Varis gali daryti teigiamg jtakg gelezies pernasai enterocituose. Gelezies absorbcijg gali veikti kartu
vartojamas tam tikras maistas, gérimai ir vaistiniai preparatai (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Pasiskirstymas
Organizme gelezies daugiausia yra kauly ¢iulpuose (eritroblastuose) ir eritrocituose. Gelezies atsargos

organizme biina feritino komplekso forma kepenyse, bluznyje ir kauly ¢iulpuose. Kraujyje gelezj
pernesa transferinas, daugiausia jos pernesama j kauly ¢iulpus, kur ji jtraukiama j hemoglobino sudét;.

Biotransformacija
Gelezis, varis ir manganas yra metalo jonai, kurie kepenyse néra metabolizuojami.

Eliminacija

IS sveiky zmoniy organizmo per para paSalinama mazdaug 1 mg gelezies.

Salinimas daugiausia vyksta virskinimo trakte (eritrocity irimas, hemo skilimas esant eritrocity
ekstravazacijai), urogenitaliniame trakte ir odoje.

Manganas ir varis daugiausia Salinami su tulzimi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kiekvienos veikliosios medziagos farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo,
genotoksiskumo, galimo kancerogeniSskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Glicerolis

Skystoji gliukoze
Sacharozé
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Citriny ragstis

Natrio citratas

Natrio benzoatas

Polisorbatas 80

Karamelé E150c (sacharozé, amonio hidroksidas)

Vaisiy kvapo medziaga (izoamilo acetatas, izoamilo butiratas, benzaldehidas, etilmetilfenilglicidatas,
gama undekalaktonas, etilvanilinas, alkoholis, vanduo).

ISgrynintas vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Atidarius ampule, geriamajj tirpalg suvartoti i$ karto.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Rudo stiklo ampulé, kurioje yra 10 ml geriamojo tirpalo.
Pakuoté: kartono dézuté, kurioje yra 20 ampuliy.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7. REGISTRUOTOJAS

Laboratoire Innotech International

22 Avenue Aristide Briand

94110 ARCUEIL

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/96/3705/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1996 m. geguzés 17 d.

Paskutinio perregistravimo data 2015 m. balandzio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. rugpjucio 01 d.
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ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt. |t
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