Sp. zn. sukls160673/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Digoxin ENEO 0,05 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden ml peroralniho roztoku Digoxinu ENEO obsahuje 0,05 mg digoxinu.

Pomocna latka se zndmym ucéinkem:
Jeden ml obsahuje 82,45 mg ethanolu (96 %), 0,5 mg methylparaben (E 218).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok

Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok bez viditelnych &astic.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Digoxin ENEO je indikovan k 1écbé

. Srdecniho selhani
. Supraventrikularnich poruch rytmu: zpomaleni nebo snizeni fibrilace sini nebo flutteru sini

Ptipravek Digoxin ENEO je indikovéan k 1éc¢bé déti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pediatricka populace

Lécba zacina jednou pocatecni davkou podle tabulky 1.

Po 8 hodinach nasleduji udrzovaci davky rozdélené do 2 nebo 3 davek za 24 hodin: kazdych 8 hodin
se podava jedna tfetina pocatecni davky.

Davky se nelisi podle zjevné zavaznosti 1éCeného onemocnéni, ale lisi se podle télesné hmotnosti

ditéte.

Tabulka 1: Davkovani u déti s normalni funkci ledvin.

N . fox NE o r Ar Udrzovaci davky rozdelene
Télesna hmotnost ditéte Pocate¢ni davka do 2 nebo 3 davek dennd

(v ng/’kg a v ml/kg)

(v ng/kg/den)
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Méné nez 2,5 kg 15 pg (0,3 ml) 15
2,5-12 kg 15 pg (0,3 ml) 15
12-24 kg 10 ug (0,2 ml) 10

Vice nez 24 kg 7 ug (0,1 ml) 7

V ptipad¢ rendlni insuficience, kterd je casto pozorovana u levostranného srdecniho selhani
v disledku snizeného pritoku rendlni arterii, ji 1ze zhruba odhadnout stanovenim hladin kreatininu
nebo azotemie; udrzovaci davka ma byt snizena pouzitim koeficientu, ktery se zvysuje se zavaznosti
renalni insuficience, viz tabulka 2.

Tabulka 2: Davkovani u déti s renalni insuficienci

Hladina kreatininu v séru Azotemie Vynasobit udrzovaci davku
(umol/) (v mmol/l) hodnotou
70-100 811 0,6
100-200 11,1-25 0,3
201-400 25,1-33 0,15

Meéfeni hladin digoxinu v plazmé je nezbytné pro Gpravu davkovani, zejména ke konci prvniho tydne,
u tézkych forem nebo obtizné 1é¢itelnych ptipadl a u novorozenci (zejména u novorozencli mladsich
72 hodin, u nichz neni snadné posoudit funkci ledvin). Hladiny digoxinu se maji métit pti podezieni na
predavkovani (zejména v ptipade rendlni insuficience), nebo pokud se zd4, ze je nutné zvyseni davky
(nedostatecna odpoveéd’ na obvyklé davky).

Krevni vzorek ma byt (pomoci mikrometody) odebran v ocekavaném ustaleném stavu, tj. na konci
prvniho tydne a nejméné 8 hodin po posledni davce. Doporucené koncentrace jsou mezi 2 a 3 ng/ml
(odpovida 2,55 a 3,8 nmol/l) u kojencti do 2 let amezi 1 a2 ng/ml (odpovida 1,3 a 2,55 nmol/l) u déti
starSich 2 let. Tyto hodnoty nemaji byt ptekracovany.

Zpusob podani
Peroralni uzivani

Digoxin peroralni roztok se dodava s odmérnou stiikackou, ktera se ma pouzivat k odmérovani vsech
davek. Stiikacka se ptipoji k adaptéru na hrdle lahvicky a davkovani se pak provadi s lahvickou
oto¢enou dnem vzhtru.

Pripravek se ma podavat ptimo do Gst pacienta pomoci odmérné stiikacky.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

e Atrioventrikularni blokady druhého a tfetiho stupné, které nejsou podporovany
kardiostimulatorem.

e Komorova hyperexcitabilita (véetné extrasystol) vyskytujici se v dob¢, kdy je pacient stale pod
vlivem digoxinového 1éku (viz bod 4.4).

e Sinové tachykardie (flutter, tachysystolie) a sifiova fibrilace spojené s Wolffovym-
Parkinsonovym-Whiteovym syndromem.

e Komorova tachykardie a fibrilace.

e Neregulovana hypokalemie.

e Soucasné uzivani sultopridu, intraven6znich soli vapniku nebo ttezalky (viz bod 4.5).

Strana 2/



4.4

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Varovani
V ptipadé komorové hyperexcitability (zejména extrasystol) spojené s hypersenzitivitou,
predavkovanim nebo hypokalemii je nutné digoxin vysadit.
V ptipad¢ podstoupeni 1éCby elektrickym Sokem je vhodné uzivani tohoto Iéku ukoncit 3 dny
(2 polocasy rozpadu) predem.
Tento 1éCivy pripravek se obecné nedoporucuje podavat v kombinaci s midodrinem (viz bod
4.5).

Bezpecnostni opatieni pro uzivani:
Tento 1ék ma byt pouzivan s opatrnosti v ptipadé hypertrofické kardiomyopatie a restriktivni
kardiomyopatie.
Doporucuje se peclivé sledovani 1écby, véetné EKG (elektrokardiogramu), zejména
v nasledujicich situacich:
- Tézka renalni insuficience: Je nutné upravit divkovani na zéklad¢ clearance kreatininu.
- Teézka jaterni insuficience: U pacientli s vyznamnou dysfunkci jater je doporuceno dbat
opatrnosti.
Na zacatku 1écby se také doporucuje peclivé klinické a elektrokardiografické sledovani:
- U pacientt s atrioventrikularni (AV) blokadou prvniho stupné a srde¢nim selhanim.
- Pfi zvySené citlivosti na digitalisové 1éky (v disledku onemocnéni, jako je respiracni
nedostatecnost, hypotyredza nebo hyperkalcemie).

Pokrocilé srdeéni selhani

V pripadech pokrocilého srdecniho selhani je nezbytné diisledné klinické sledovani

a monitorovani pomoci EKG. Pti 1é€b¢ pokrocilého srdecniho selhdni je v kombinaci s intenzivni
diuretickou 1é€bou nutné peclivé monitorovat hladiny drasliku, protoze hypokalemie zesiluje
ucinek digoxinu na komorovou hyperexcitabilitu.

S timto stadiem srdecniho selhani je ¢asto spojena funkéni renalni insuficience, ktera odtvodnuje
monitorovani hladin digoxinu a odpovidajici tipravu davek. K identifikaci piiznakt
hyperexcitability, které mohou vyzadovat vysazeni 1écby (napt. bigeminie komor nebo salvy
komorové tachykardie), je ¢asto nutna hospitalizace s diislednym monitorovanim pomoci EKG.

Poruchy elektrolytové rovnovahy

Vzhledem k tomu, ze hypokalemie vyznamné zvySuje toxicitu digoxinu, je nezbytné posoudit
prispivajici faktory: hypokalemicka diuretika, stimula¢ni laxativa, kortikosteroidy a intravendzni
amfotericin B. V pfipad¢ potfeby je tfeba pied nasazenim lécby zkontrolovat hladinu drasliku
a ptipadnou hypokalemii korigovat.

Béhem 1écby se doporucuje pravidelné sledovani hladiny drasliku.

U starsich pacientt a pacientl s renalni insuficienci je pravidelné sledovani drasliku zasadni.
U téchto pacientl je navic nutné klinické (nebo dokonce biologické) posouzeni stavu hydratace.

Celkova anestézie

Osettujici 1ékat musi informovat anesteziologa o uzivani digoxinu. Anestetika interaguji
s digitalisovymi 1éky. Kromé toho zvysuji ucinky digoxinu hypoxie, alkaloza a hypokalemie.
Doporucuje se monitorovat hladiny iontti v krvi i hladiny digoxinu.

Interference laboratornich testu

Pti analyze vzorku ziskanych od pacientti uzivajicich enzalutamid, ktera vyuziva
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4.5

chemiluminiscen¢ni imunoanalyzu na mikrocasticich (Chemiluminescent Microparticle
Immunoassay, CMIA), mize dojit k falesné zvysenym sérovym hladindm digoxinu, a to
nezavisle na tom, zda jsou pacienti léceni digoxinem. V piipadé spornych vysledka se doporucuje
potvrdit hladiny digoxinu v séru alternativnim stanovenim bez znamé interference, aby se
zabranilo zbytecnému pieruseni nebo snizeni davky digoxinu (viz bod 4.5).

Varovani tykajici se pomocnych latek

Methylparaben (E218)

Digoxin peroralni roztok obsahuje methylparaben (E218), ktery mtize vyvolat alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéne).

Ethanol

Davka 0,3 ml/kg tohoto 1é¢ivého piipravku podana ditéti ve veku 0 let a o télesné hmotnosti
2,5 kg by vedla k expozici 24,6 mg/kg ethanolu, coz mlze zptisobit zvySeni koncentrace alkoholu
v krvi (BAC — blood alcohol concentration) o pfiblizné 4,1 mg / 100 ml.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Bradykardické 1éky:

Mnoho 1€kt miize zpasobit bradykardii (pomaly srde¢ni rytmus). To je pfipad antiarytmik
ttidy 1A, beta-blokatori, nékterych antiarytmik tfidy III, nékterych antagonisti vapniku,
anticholinesteraz, pilokarpinu atd.

Kontraindikované kombinace

(viz bod 4.3):

+ vapnikové soli (podavani intravendzné):
Riziko zavaznych, nebo dokonce smrtelnych poruch srdecniho rytmu.

+ trezalka (Millepertuis):

Snizuje hladinu digoxinu v disledku svého enzymatickému tucinku, coz miize vést ke sniZeni
ucinnosti, nebo dokonce k zavaznym nasledkiim (dekompenzace srde¢niho selhani). Pti
soubézném uzivani je tieba se vyvarovat nahlého vysazeni tiezalky a pied jejim vysazenim i po
jejim vysazeni je tieba sledovat plazmatické koncentrace (respektive ucinnost) digoxinu.

+ sultoprid:
Zvysené riziko komorovych poruch srde¢niho rytmu, vcetné torsades de pointes.

Nedoporucované kombinace
(viz bod 4.4):

+ midodrin (alfa sympatomimetikum):

Muze zesilovat bradykardické uc¢inky midodrinu a ovlivilovat atrioventrikuldrni a/nebo
intraventrikularni vedeni.

Pokud je to nevyhnutné, zvyste klinické sledovani a monitorovani pomoci EKG.

Kombinace vyZadujici opatrnost

- Amiodaron:

Snizuje automatismus (nadmeérna bradykardie) a ovliviiuje atrioventrikularni vedeni. Pfi
soucasném uzivani s digoxinem zvySuje hladinu digoxinu v dusledku sniZzené clearance digoxinu.
Doporucuje se klinicky dohled a monitorovani pomoci EKG s moznou upravou davky digoxinu.

- Vapnik (peroralni sil) (zejména v kombinaci s vitaminem D):
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Riziko poruch srde¢niho rytmu. Doporucuje se klinické sledovani, EKG a kontrola vapniku.

- Karbamazepin
Zvysuje koncentrace karbamazepinu v plazmé¢ a snizuje hladiny digoxinu. Nutno dbat opatrnosti
pti interpretaci koncentraci v plazmé.

- Cholestyramin
Snizuje vstiebavani digoxinu v zazivacim traktu. Tyto 1éky podavejte oddélene od digoxinu
(nejlépe s odstupem vice nez 2 hodiny).

- Klarithromycin a erythromycin
Zvysuje hladiny digoxinu zvySovanim jeho absorpce. Béhem 1éCby klarithromycinem nebo
erythromycinem a po jejim ukonceni monitorujte hladiny digoxinu.

- Hydrochinidin, chinidin (a extrapolace na deslanosidum):

Ovliviiyje automatismus (arytmii), tlumi automatismus (nadmérnd bradykardie) a ovliviiuje
atrioventrikularni vedeni. Také zvySuje hladinu digoxinu v disledku sniZzené clearance digoxinu.
Je nutny klinicky dohled a EKG; pfi neoc¢ekavanych reakcich je tfeba upravit davkovani.

- Léky vyvolavajici hypokalemii:

Patfi sem amfotericin B (i.v.), kortikosteroidy (glukokortikoidy, mineralokortikoidy), diuretika
(samostatné nebo v kombinaci), tetrakosaktid a stimulacni laxativa. Hypokalemie zvySuje toxicitu
digoxinu. Je tfeba monitorovat hladinu drasliku a v pfipadé¢ potfeby zvazit EKG.

- Itrakonazol
Zvysuje hladinu digoxinu, coz vede k nauzee, zvraceni a porucham srdecniho rytmu. Klinicky
dohled, EKG a tiprava davky digoxinu béhem lécby itrakonazolem a po této 1éCbé.

- Léky s tendenci vyvolavat torsades de pointes (kromé sultopridu):

Zahrnuji antiarytmika t¥idy I (hydrochinidin, chinidin, disopyramid) a antiarytmika
tridy III (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), stejné jako sultoprid (benzamidové
neuroleptikum) a néktera dalSi neuroleptika (thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin,
trifluoperazin, kyamemazin, sulpirid, amisulprid, tiaprid, haloperidol, pimozid, droperidol)
a dalsi 1éky (cisaprid, difemanil, intraven6zni erythromycin, mizolastin, intravenézni
spiramycin, intravenézni vinkamin, halofantrin, pentamidin, moxifloxacin, lumefantrin).

Zvysené riziko komorovych poruch srde¢niho rytmu, zejména torsades de pointes. Je nezbytné
klinické a elektrokardiografické monitorovani.

- Ritonavir

Zvysuje hladiny digoxinu, zejména pii intravendznim podani, v dasledku zvysené absorpce
digoxinu nebo snizené renalni clearance. Je nutny klinicky dohled, monitorovani pomoci EKG
a pfipadna uprava davkovani digoxinu.

- Gastrointestinalni topika, antacida a aktivni uhli:

Snizuji vstiebavani digoxinu v zazivacim traktu.

Gastrointestinalni topika podavejte oddélené od digoxinu (nejlépe s odstupem vice nez dvé
hodiny).

- Sukralfat
Snizuje vsttebavani digoxinu v zazivacim traktu.
Sukralfat uzivejte oddélen¢ od digoxinu (nejlépe s odstupem vice nez 2 hodiny).

- Sulfasalazin
Snizuje hladinu digoxinu az o 50 %. Klinicky dohled, EKG a v pfipad¢ potieby monitorovani
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hladiny digoxinu.
Béhem lécby sulfasalazinem a po jejim ukonceni upravte davkovani digoxinu.

- Telithromycin
Zvysuje hladiny digoxinu zvySovanim jeho absorpce. Klinicky dohled a v ptipad¢€ potteby
monitorovani hladiny digoxinu béhem 1éCby telithromycinem i po jejim ukonceni.

- Verapamil

Nadmérna bradykardie a atrioventrikularni blokada v disledku zvySenych téinkt digoxinu na
automatismus a vedeni, jakoz i snizend rendlni a extrarenalni eliminace. Klinicky dohled, EKG
a v pripad¢ potfeby monitorovani hladiny digoxinu.

Béhem lécby verapamilem a po jejim ukonceni upravte davkovani digoxinu.

Dalsi faktory

- Beta-blokatory p¥i srde¢nim selhani
Mohou zptisobit poruchy automatismu (bradykardie, sinusova zastava) a abnormality
sinoatrialniho a atrioventrikularniho vedeni.

- Enzalutamid
Stanoveni koncentraci digoxinu v séru pomoci chemiluminiscencni imunoanalyzy na
mikrocasticich (Chemiluminescent Microparticle Immunoassay, CMIA) béhem 1écby
enzalutamidem muze zpUsobit falesn¢ zvysené sérové hladiny digoxinu. Vysledky je tieba
potvrdit jinym typem stanoveni (viz bod 4.4).
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Studie na zvitatech neprokazaly teratogenni ani fetotoxické ucinky digoxinu. V klinické praxi nebyly
dosud — pfi omezeném poctu téhotenstvi, béhem nichZ byl digoxin uZivan — zjiStény zadné specifické
malformace ani fetalni toxicita v téle matky. K vyhodnoceni dusledki vystaveni 1éku béhem

téhotenstvi jsou vSak nutné dalsi studie.

Koncentrace naméfené na konci téhotenstvi jsou obecné vyrazné nizsi nez koncentrace zjisténé nekolik
tydnl po porodu.

V disledku toho by se uzivani digoxinu béhem téhotenstvi mélo zvazovat pouze v piipadé nutnosti.

Aby byla zajisténa adekvatni digitalizace, je nezbytné Casté monitorovani koncentraci v plazmé,
zejména s blizicim se terminem porodu.

Kojeni

Tento ptipravek prechazi do matefského mléka ve velmi malych mnozstvich, takze jeho koncentrace
jsou mnohem nizsi nez terapeutické davky pro novorozence.

V obdobi 1écby je kojeni mozné.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich u¢inkt uvedenych niZe je definovana podle nasledujici konvence: velmi Gasté
(> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1 /10000 az <1/
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1 000).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinki

Trida organového systému Nezadouci ucinek (termin Cetnost
MedDRA)

Srdecni poruchy Komorova hyperexcitabilita Casté
Zmény na EKG'! Velmi Casté

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, zvraceni, prijjem Casté

Psychiatrické poruchy Kiece, delirium, halucinace, Velmi vzacné
psychoza

Poruchy reprodukéniho Gynekomastie Vzacné

systému a prsu

Celkové poruchy a reakce v Alergické kozni reakce Vzacné

mist¢ aplikace

Poruchy krve a lymfatického Trombocytopenie Vzacné

systému
'Na EKG je charakteristicky poharkovity tvar ST segmentu typicky pro impregnaci digoxinem
a neznamena piredavkovani.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlé8eni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziluje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy:
. Srdecni poruchy s potenciadlné zdvaznymi nebo fatadlnimi poruchami EKG: mohou byt

pozorovany vSechny poruchy vedeni a excitability.

. Gastrointestinalni poruchy (anorexie, nauzea, zvraceni, prijem), bolesti hlavy, zavraté a zluté
zabarveni zraku.

. O¢ni poruchy, zejména u starSich pacientli, by méely vzbudit podezieni na piredavkovani.

. Psychiatrické poruchy (kiecCe, delirium, halucinace, psych6za), zejména u velmi starych pacientt,
by také mély vzbudit podezieni na predavkovani.

Lécba

*  V pfipadé terapeutického predavkovani: uplné vysazeni digoxinu (coz Casto staci k odstranéni
symptomu) a klid na lizku. Vyvarujte se antiarytmik nebo vysokych davek isoproterenolu; v ptipadé
bradykardie podavejte atropin; v ptipad¢ hyperexcitability myokardu zvazte podani fenytoinu nebo
lidokainu.

*  V ptipad¢ masivni intoxikace: hospitalizace na specializovaném oddéleni pro v¢asné provedeni
vyplachu zaludku (do 3 hodin po poziti), nepietrzité monitorovani srdecni ¢innosti a piipadné
zavedeni endokavitarni sondy pti tézké bradykardii nebo poruchach vedeni. Uzijte specifické
monoklonalni protilatky Fab.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Srdecni terapie, srdecni glykosidy, digitalisové glykosidy
ATC kéd: CO1AAO0S

Mechanismus t¢inku

. Zvysena kontraktilita myokardu (pozitivni inotropni ucinek).

. Mirné sniZeni sinusové frekvence, primarn¢€ souvisejici se zvySenym vagalnim tonem a snizenym
sympatickym tonem.

. Zpomalené vedeni v atrioventrikuldrnim uzlu, coZ vede ke zpomaleni supraventrikularnich
tachykardii snizenim poctu impulst prochazejicich atrioventrikularnim uzlem; zadny ucinek na
intraventrikularni vedeni.

. Zvysena excitabilita myokardidlnich vlaken pii supraterapeutickych davkach.

U srdecniho selhani je zvySeny srdecni vydej spojen s inotropnim u¢inkem a extrakardialnimi Gcinky
(snizeny sympaticky tonus), coz vede ke sniZeni predtizeni (preloadu) a dotiZeni (afterload).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Digoxin se vstfebava v gastrointestindlnim traktu, pficemz peroralni absorpce €ini ptiblizné 70 % az
80 %.

Distribuce

Vyznamny procentudlni podil digoxinu cirkuluje v krvi ve volné form¢, nevdzané na plazmatické
proteiny (pfiblizn€ 80 %). To vysvétluje jeho rychly nastup ucinku, ktery se po intravendznim podani
projevi béhem 10 az 30 minut a po perordlnim podani béhem jedné az dvou hodin.

Biotransformace
Biotransformace probihaji v jatrech, kde digoxin prochazi biochemickymi transformacemi. Ptiblizné
10 % digoxinu se metabolizuje na aktivni metabolity.

Eliminace

Digoxin je eliminovan piedevsim ledvinami v nezménéné forme. Existuje tizka korelace mezi renalni
clearanci digoxinu a clearanci kreatininu. Podil ledvin a jater na metabolismu a vylu¢ovani digoxinu je
90 % ledvinami a 10 % jatry.

Polocas rozpadu digoxinu v plazmé je ptiblizn¢ 36 hodin.

Ustaleného stavu je dosaZeno po piiblizné Sesti dnech 1é¢by a hladiny digoxinu maji byt monitorovany
az po uplynuti této doby.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Digoxin nevykazoval Zadny genotoxicky potencial ve studiich in vitro (Amestv test a mysi lymfom).

Udaje o karcinogennim potencidlu digoxinu nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96 %

Glycerol (E 422)

Hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)
Monohydrat kyseliny citronové (E 330)
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Methylparaben (E 218)

Sodna stl sacharinu (E 954)

Malinové aroma (obsahuje ptirodni a syntetické aromatické latky, ethanol, propylenglykol (E 1520),
frambinon)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 meésicil
Po otevieni spotfebujte do 30 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Typ baleni:

Papirova krabicka obsahujici zlutohnédou sklenénou lahvicku typu III s LDPE adaptérem pro
stiikacku, zasunutym do hrdla lahve a PP Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou. Soucasti baleni
je odmérna plastova stiikacka o objemu 3 ml (t€lo z PP a pist z LDPE) pro odmétovani davky.
Davkovaci stfikacka je opatfena stupnici po 0,1 ml, minimalni nejmensi davka je 0,3 ml.

Velikost baleni:
60 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku <a pro zachizeni s nim>

Po pouziti davkovaci stfikacku oplachnéte ve vodovodni vodé (napliite ji nékolikrat vodou).
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ENEO Pharmaceuticals s.r.o.

Prazska 442

281 67 Stiibrna Skalice

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

41/325/24-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 20. 11. 2025
10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 11. 2025
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