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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
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5 ml paruoštos geriamosios suspensijos yra 250 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu). 
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: sacharozė (374 mg/ml), saulėlydžio geltonasis FCF (E110), aspartamas (E951).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Milteliai geriamajai suspensijai
Balkšvi ar blyškiai gelsvi, grūdėti milteliai be matomų užterštumo požymių.
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Cefproziliui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:
· odos ir poodinio audinio, pvz., impetigos, piodermijos, paviršinio absceso;
· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito ir vidurinės ausies uždegimo;
· apatinių kvėpavimo takų, pvz., paūmėjusio lėtinio bronchito, pneumonijos;
· nekomplikuotų šlapimo takų infekcinių ligų, pvz., ūminio cistito.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
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Vartoti per burną.

Tinkamu laiku reikia ištirti patogeninio mikroorganizmo jautrumą cefproziliui.

Cefzil galima gerti neatsižvelgiant į valgį, kadangi maistas reikšmingos įtakos jo rezorbcijai neturi.

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Cefzil vartojamas per burną žemiau nurodytomis dozėmis jautrių bakterijų sukeltoms infekcijoms gydyti.

	Infekcinė liga
	Dozė (mg)
	Intervalas (val.)

	Pneumonija ir bronchitas
	500
	12

	Vidurinės ausies uždegimas
	500
	12

	Sinusitas
	250‑500
	12

	Odos ir poodinio audinio infekcijos
	250
500
	12 arba
24

	Nekomplikuotos šlapimo takų infekcijos
	500
	24



Vaikams nuo 6 mėn. iki 12 metų
Vaikams nuo 6 mėn. iki 12 metų Cefzil duodamas vartoti per burną žemiau nurodytomis dozėmis jautrių bakterijų sukeltoms infekcijoms gydyti.

	Infekcinė liga
	Dozė (mg/kg)
	Intervalas (val.)

	Vidurinės ausies uždegimas
	15
	12

	Sinusitas
	7,5-15
	12

	Odos ir poodinio audinio infekcijos
	20
	24



Didžiausia paros dozė vaikams ir paaugliams negali būti didesnė negu didžiausia rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems. Gydant β hemolizinių streptokokų sukeltas infekcines ligas, Cefzil terapinę dozę reikia vartoti 10 dienų. Ar saugu ir veiksminga Cefzil vartoti jaunesniems kaip 6 mėnesių vaikams, nenustatyta.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, cefprozilio vartoti galima. Jei kreatinino klirensas didesnis kaip 30 ml/min., dozės koreguoti nereikia; jeigu 30 ml/min. arba mažesnis  pirmoji dozė nekeičiama, o tolesnės sumažinamos 50 % (vartojimo intervalas nekeičiamas). Hemodializės metu dalis cefprozilio pašalinama, todėl Cefzil reikia gerti po jos (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Ruošimo metodas
Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
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-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Žinoma alergija cefalosporinams.
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Prieš skiriant Cefzil būtina kruopščiai išsiaiškinti, ar nebuvo padidėjusio jautrumo reakcijų šiam vaistiniam preparatui, kitiems cefalosporinams, penicilinams arba kitiems vaistiniams preparatams. Penicilinams jautriems pacientams Cefzil skiriama atsargiai, kadangi nustatyta kryžminė alergija β laktaminiams antibiotikams, galinti pasireikšti iki 10 % pacientų, kuriems buvo pasireiškusi alergija penicilinams. Jeigu Cefzil sukelia alerginę reakciją, toliau jo vartoti negalima. Ištikus sunkiai alerginei reakcijai, reikia atitinkamo neatidėliotino gydymo.

Vartojant beveik visus antibakterinius vaistinius preparatus, įskaitant Cefzil, yra buvę su Clostridium difficile susijusio viduriavimo atvejų. Šis sutrikimas gali būti įvairaus sunkumo – nuo lengvo viduriavimo iki mirtino kolito. Jei pacientas, vartojantis arba neseniai vartojęs antibiotikų, pradeda viduriuoti, niekada negalima užmiršti su Clostridium difficile susijusio viduriavimo galimybės. Būtina kruopščiai surinkti anamnezę, kadangi su Clostridium difficile susijusio viduriavimo atvejų yra pasireiškę net po 2 mėnesių po antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo. Įtarus ar diagnozavus su Clostridium difficile susijusį viduriavimą, Clostridium difficile infekcijai gydyti neskirtų antibiotikų vartojimą gali tekti nutraukti.

Sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas 30 ml/min. arba mažesnis) sergantiems pacientams Cefzil paros dozė turi būti mažesnė, kadangi vartojant įprastas šio vaistinio preparato dozes gali susidaryti ir (arba) per ilgai išlikti didelė šio antibiotiko koncentracija plazmoje. Cefalosporinų, įskaitant Cefzil, kartu su stipriai veikiančiais diuretikais skiriama atsargiai, kadangi įtariama, jog pastarieji trikdo inkstų funkciją.

Cefzil vartojant ilgai, gali įsivyrauti jam nejautrūs mikroorganizmai. Gydymo metu pasireiškus superinfekcijai, reikia imtis atitinkamų priemonių.

Poveikis serologiniams mėginiams
Buvo atvejų, kai cefalosporinų grupės antibiotikus vartojantiems pacientams nustatyta teigiama Kumbso reakcija.

Pacientams, sergantiems fenilketonurija
Paruoštoje Cefzil geriamojoje suspensijoje yra 10 mg/ml aspartamo (E951) (atitinka 5,6 mg/ml fenilalanino, t.y. vienoje dozėje – 28 mg/5 ml), o tai gali būti kenksminga žmonėms, sergantiems fenilketonurija.

Sacharozė
Cefzil geriamojoje suspensijoje yra maždaug 374 mg/ml sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Natris
Cefzil geriamojoje suspensijoje yra mažiau kaip 1 mg/ml natrio.

Dažiklis
Cefzil geriamojoje suspensijoje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Gauta pranešimų apie nefrotoksinį poveikį, pasireiškusį kartu vartojus aminoglikozidų ir cefalosporinų grupės antibiotikų.

Probenecidas du kartus padidino kartu vartojamo cefprozilio AUC (plotą po koncentracijos plazmoje kreive).

Cefalosporinų grupės antibiotikai gali nulemti klaidingai teigiamą gliukozės šlapime reakciją, kai naudojami vario redukcijos mėginiai (Benedikto ar Felingo tirpalas, Clinitest tabletės), tačiau taip neatsitinka atliekant fermentinėmis (gliukozės oksidazės) reakcijomis pagrįstus gliukozurijos mėginius. Gliukozės koncentracijos kraujyje tyrimo, kuriam naudojama heksacianoferato (III), rezultatas gali būti tariamai neigiamas. Kraujyje esantis cefprozilis netrukdo tirti kreatinino koncentracijos plazmoje ar šlapime šarminio pikrato metodu.
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Cefprozilio poveikio triušių, pelių ir žiurkių reprodukcijai tyrimai kenksmingo poveikio vaisiui neparodė. Dozės šiems gyvūnams, apskaičiuotos mg/m2 kūno paviršiaus ploto, atitiko 0,8, 8,5 ir 18,5 didžiausios dozės žmogui (1 g). Vis dėlto adekvačių ir tinkamai kontroliuojamų tyrimų su nėščiomis moterimis neatlikta, o tyrimų su gyvūnais duomenys ne visada leidžia numatyti poveikį žmogui, todėl nėštumo laikotarpiu šio vaistinio preparato skiriama tik neabejotinai būtinais atvejais.

Mažiau kaip 0,3 % žindyvės pavartotos cefprozilio dozės išskiriama su jos pienu. Žindyvėms Cefzil skiriama atsargiai.
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Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.
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Cefprozilio sukeliamos nepageidaujamos reakcijos yra panašios į kitų geriamųjų cefalosporinų.

Žemiau pateikiamoje lentelėje nepageidaujami reiškiniai pateikiami pagal organų sistemų grupes, MedDra pasirinktinius terminus ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (≤ 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje grupėje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal jų sunkumo pobūdį, mažėjančia tvarka.

	Organų sistemų grupė
	Dažnis
	MedDRA terminas

	Infekcijos ir infestacijos
	dažni
	superinfekcija ir makšties infekcija, sukelta jam nejautrių mikroorganizmų

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	dažni
	eozinofilija

	
	nedažni
	sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių kiekis

	
	reti
	trombocitopenija ir pailgėjęs protrombino laikas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	reti
	Angioneurozinė edema, anafilaksinė reakcija ir seruminė liga

	Nervų sistemos sutrikimai
	dažni
	galvos svaigimas

	
	nedažni
	sumišimas, nemiga, mieguistumas, psichomotorinis hiperaktyvumas, nervingumas ir galvos skausmas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	dažni
	pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas

	
	reti
	kolitas ir pseudomembraninis kolitas

	
	nežinomas
	pakitusi dantų spalva

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	dažni
	padidėjęs aspartato aminotransferazės ir alanino aminotransferazės aktyvumas

	
	nedažni
	padidėjęs šarminės fosfatazės aktyvumas kraujyje

	
	reti
	gelta dėl tulžies stazės ir padidėjusi bilirubino koncentracija kraujyje

	
	nežinomas
	toksinis poveikis kepenimis, įskaitant hepatitą

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	dažni
	vystyklų sukeltas išbėrimas ir genitalijų niežulys

	
	nedažni
	išbėrimas ir dilgėlinė

	
	reti
	Stevens-Johnson sindromas, daugiaformė eritema

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	nedažni
	padidėjusi urėjos koncentracija kraujyje ir padidėjusi kreatinino koncentracija kraujyje

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	reti
	karščiavimas



Išbėrimas ir dilgėlinė paprastai pasireiškia praėjus kelioms dienoms nuo gydymo pradžios ir praeina per kelias dienas nutraukus vaistinio preparato vartojimą. Tokių reakcijų vaikams pastebėta dažniau negu suaugusiesiems.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
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Daugiausia cefprozilio pašalinama pro inkstus. Sunkiai perdozavus (ypač jei inkstų funkcija sutrikusi), cefprozilį iš organizmo padeda šalinti hemodializė.
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Farmakoterapinė grupė – antros kartos cefalosporinai, ATC kodas – J01DC10.

Veikimo mechanizmas
Cefprozilis in vitro veikia platų gramteigiamų ir gramneigiamų bakterijų spektrą. Tyrimai in vitro parodė, kad cefalosporinų baktericidinį poveikį lemia aktyviai besidauginančių bakterijų ląstelių sienelių sintezės slopinimas jiems prisijungus prie penicilinus prijungiančių baltymų. Susiformavusių ląstelių sienelės dėl to turi defektų ir būna neatsparios osmosiniam poveikiui.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Cefprozilis sukelia nuo laiko priklausomą baktericidinį poveikį.

Atsparumo mechanizmai
Cefprozilio veiksmingumą lemia jo gebėjimas nepakitusiam pasiekti penicilinus prijungiantį baltymą ir prie jo prisijungti. Atsparumas β laktaminiams antibiotikams gali pasireikšti dėl β laktamo žiedo fermentinės hidrolizės, kai bakterijos gamina β laktamazę. β laktamazę koduojantys genai bakterijų chromosomose gali būti „įgimti“ arba įgyti (perduoti per plazmines indukuojant β laktaminiais antibiotikams). Kitas atsparumo β laktaminiais antibiotikams mechanizmas yra susijęs su pakitusiais penicilinus prijungiančiais baltymais (t.y. jų afiniteto prijungti β laktaminius antibiotikus sumažėjimu). Tokie pokyčiai lemia β laktaminių antibiotikų sukeliamo bakterijos ląstelės sienelės sintezės trikdymo veiksmingumo sumažėjimą.

Jautrumas
Europos jautrumo antimikrobiniams vaistams tyrimų komitetas (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) prie Europos klinikinės mikrobiologijos ir infekcinių ligų sąjungos (European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases, ESCMID) vieningų jautrumo cefproziliui ribų nėra nustatęs.

Tam tikrų mikroorganizmų rūšių įgyto atsparumo paplitimas gali skirtis priklausomai nuo geografinės vietovės ir laiko, todėl apie atsparumą pageidautina turėti vietinę informaciją, ypač kai gydomos sunkios infekcinės ligos. Prireikus (jeigu atsparumo paplitimas vietovėje yra toks, kad tikslingumas vartoti vaistinį preparatą nuo bent kai kurių infekcijų yra abejotinas) būtina konsultuotis su ekspertais.

In vitro cefprozilis dažniausiai būna aktyvus prieš daugumą žemiau išvardytų mikroorganizmų štamų.

	Jautrūs

	Aerobai

	Gramteigiami

	Staphylococcus aureus (įskaitant penicilinazę gaminančius štamus)
 S. epidermidis
S. saprophyticus
 S. warneri.
Streptococcus pyogenes (A grupės streptokokai)
 S. agalactia
S. pneumoniae (įskaitant daugumą vidutiniškai atsparių penicilinams štamų, kuriems penicilinų MSK yra 0,1-1 mikrogramas/ml)
C, D, F ir G grupių streptokokai
Viridans grupės streptokokai
Enterococcus duran
E. faecalis
Listeria monocytogenes. 


	Gramneigiami

	Moraxella catarrhalis (įskaitant  laktamazę gaminančius štamus).
Haemophilus influenzae (įskaitant  laktamazę gaminančius štamus).
Citrobacter diversus.
Escherichia coli.
Klebsiella pneumoniae.
Neisseria gonorrhoeae (įskaitant penicilinazę gaminančius štamus).
Proteus mirabilis.
Salmonella rūšys.
Shigella rūšys.
Vibrio rūšys.

	Anaerobai

	Clostridium difficile; C. perfringens 
Peptostreptococcus rūšys.
Propionibacterium acnes 
Fusobacterium rūšys
Prevotella melaninogenica (anksčiau vadinta Bacteroides melaninogenicus) 


	Atsparūs

	Aerobai

	Gramteigiami

	Stafilokokai, atsparūs meticilinui.
Enterococcus faecium.

	Gramneigiami

	Dauguma šių rūšių štamų:
Acinetobacter 
Enterobacter, 
Morganella morganii 
Proteus vulgaris 
Providencia 
Pseudomonas
Serratia 


	Anaerobai

	Dauguma grupės Bacteroides fragilis štamų
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Absorbcija
Nevalgius ar po valgio išgertas cefprozilis gerai rezorbuojamas. Cefzil išgėrus po valgio ar kartu su antacidiniais vaistiniais preparatais, cefprozilio farmakokinetika nepakinta.

Pasiskirstymas
Išgerto cefprozilio absoliutus biologinis prieinamumas yra apie 90 %. Vidutinės cefprozilio koncentracijos plazmoje, kurios susidaro kai jo išgeriama nevalgius, pateikiamos lentelėje. Apie 60 % pavartotos dozės išskiriama su šlapimu.

	
	Vidutinė cefprozilio koncentracija plazmoje (mikrogramai/ml) *
	

	Dozė
	didžiausia
(maždaug po 90 min.)
	po 4 val.
	po 8 val.
	išskyrimas su šlapimu per 8 val.

	250 mg
	6,1
	1,7
	0,2
	60 %

	500 mg
	10,5
	3,2
	0,4
	62 %

	1000 mg
	18,3
	8,4
	1
	54 %


* Nurodyti vidutiniai duomenys, gauti tiriant 12 sveikų savanorių (jaunų vyrų), gėrusių šio vaistinio preparato kapsulių, tačiau yra nustatyta, kad geriamasis tirpalas, kapsulės, tabletės ir suspensija, išgerti nevalgius, yra bioekvivalentiški.

Apie 36 % cefprozilio būna prisijungusio prie plazmos baltymų (prisijungęs kiekis nepriklauso nuo koncentracijos plazmoje, kai ji yra 2-20 mikrogramų/ml ribose). Vidutinis pusinis laikas sveikų žmonių plazmoje – 1,3 val.

Didžiausia cefprozilio koncentracija odos pūslių skystyje, išgėrus vieną 250 mg dozę, būna 3 mikrogramai/ml, išgėrus vieną 500 mg dozę – 5,8 mikrogramai/ml. Pusinis laikas odos pūslių skystyje (2,3 val.) yra ilgesnis negu plazmoje.

Pacientų, sergančių lėtiniu vidurinės ausies uždegimu ir išgėrusių vieną 15 mg/kg arba 20 mg/kg dozę, vidurinės ausies skystyje susidarė 0,06-8,7 mikrogramų/ml cefprozilio koncentracija. Cefprozilio koncentracija vidurinės ausies skystyje buvo didesnė už MSK daugumai vidurinės ausies uždegimą sukeliančių bakterijų 6 val. po vaistinio preparato pavartojimo.

Eliminacija
Pavartojus 250 mg, 500 mg ir 1 g dozes, pirmąsias 4 val. vidutinė vaistinio preparato koncentracija šlapime būna atitinkamai apie 170 mikrogramo/ml, 450 mikrogramo/ml ir 600 mikrogramo/ml. 10 dienų geriant iki 1 g Cefzil kas 8 val., jo kaupimosi pacientų, kurių inkstų funkcija normali, plazmoje nenustatyta. 

Sutrikusi kepenų funkcija 
Statistiškai reikšmingų farmakokinetikos rodiklių skirtumų tarp pacientų, kurių kepenų funkcija sutrikusi, ir sveikų kontrolinės grupės pacientų, nenustatyta.

Sutrikusi inkstų funkcija
Sutrikus inkstų funkcijai, cefprozilio pusinis laikas plazmoje pailgėja priklausomai nuo sutrikimo laipsnio. Nustatyta, kad sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu sergančių pacientų plazmoje cefprozilio pusinis laikas būna 5,9 val. Hemodializės metu jo pusinis laikas sutrumpėja iki 2,1 val. Išskyrimo būdai, kai inkstų funkcija gerokai sutrikusi, nenustatyti (žr. 4.2 skyrių).

Senyvi pacientai
Senyviems (65 metų ir vyresniems) asmenims nustatytas vidutinis cefprozilio AUC, maždaug 35-60 % didesnis negu jauniems suaugusiesiems. Šis nuo amžiaus priklausomas cefprozilio farmakokinetikos skirtumas nėra toks didelis, kad reikėtų koreguoti dozę.

Vaikų populiacija
Cefprozilio farmakokinetika vaikų nuo 6 mėn. iki 12 metų organizme yra panaši kaip suaugusiųjų. Vaikų, gėrusių 7,5-30 mg/kg dozes, plazmoje susidariusios koncentracijos buvo panašios kaip suaugusiųjų, gėrusių 250-1000 mg dozes; didžiausia koncentracija plazmoje susidarydavo per 1-2 val., pusinis eliminacijos laikas buvo 1,5 val.

Vaikų, išgėrusių vieną 7,5-20 mg/kg kūno svorio dozę, tonzilių audinyje susidaro 0,5-4,3 mikrogramo/g, adenoidų audinyje – 0,4-4,9 mikrogramo/g cefprozilio koncentracija. Pavartojus vaistinio preparato, jo koncentracija tonzilių ir adenoidų audinyje 3,2 val. būna didesnė už MSK dažniausiems faringito ir tonzilito sukėlėjams.

Lytis
Vidutinis AUC moterims yra maždaug 15-20 % didesnis negu vyrams, tačiau šis nuo lyties priklausomas cefprozilio farmakokinetikos skirtumas nėra toks didelis, kad reikėtų koreguoti dozę.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Reikiami tyrimai, atlikti su prokariotitų ar eukariotų ląstelėmis in vitro ar in vivo, galimo mutageninio cefprozilio poveikio neparodė. Ilgalaikių galimo kancerogeninio poveikio tyrimų in vivo neatlikta. Toksikologinių tyrimų su gyvūnais metu tirtos vienkartinės net 5000 mg/kg dozės sunkių pasekmių ar dvėsimo nesukėlė. Poveikio gyvūnų reprodukcijai tyrimai vaisingumo sutrikimų neparodė.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Natūrali bananų skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra kvapiųjų medžiagų, natūralių kvapiųjų medžiagų, aromatinės medžiagos, maltodekstrino (iš kukurūzų), modifikuoto vaškinio kukurūzų krakmolo ir EDTA kalcio dinatrio druskos) 
Guaranos skonio aromatinė medžiaga (purškiamo džiovinimo)
Saldumo suteikianti aromatinė medžiaga
Citrinų rūgštis
Glicinas
Mikrokristalinė celiuliozė
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Karmeliozės natrio druska
Aspartamas (E951)
Dažų trituracija FD&C geltonasis Nr. 6 (1 %) (sacharozės sudėtyje yra saulėlydžio geltonasis FCF (E110))
DC Putojimą mažinanti emulsija AF, sacharozės pagrindu
Vanilinas
Polisorbatas 80 trituracija 1 %, sacharozė	
Natrio chloridas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

Paruošta suspensija, laikoma šaldytuve (2 C – 8 C), tinka vartoti 14 dienų.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutėje yra 60 ml arba 100 ml DTPE buteliukas su vaikams neatidaromu polipropileno (PP) dangteliu ir matavimo šaukšteliu, graduotu 2,5 ml ir 5 ml padalomis.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

Ruošimo metodas
Pakratykite buteliuką, kad milteliai pasidarytų birūs. Įpilkite maždaug pusę ruošimui reikalingo vandens. Atsargiai suplakite, kol susidarys homogeninė suspensija, paskui įpilkite vandens iki ant buteliuko pažymėtos linijos. 5 ml pagal nurodymus paruoštos suspensijos yra 250 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu). Paruoštas vaistinis preparatas yra blyškiai oranžinė homogeninė švelnaus vaisių kvapo suspensija. Buteliuką laikykite sandarų. Prieš vartojimą suplakite.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus 
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/2475/003 (100 ml)
LT/1/98/2475/004 (60 ml)


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. gegužės 5 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. gegužės 23 d.
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2026 m. vasario 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-I), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

ACS DOBFAR S.P.A. 
Via Laurentina KM 24 
730 - 00071 Pomezia (RM)
Italija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
cefprozilum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

5 ml suspensijos yra 250 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E951), sacharozės ir saulėlydžio geltonojo FCF (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajai suspensijai

60 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Prieš vartojimą suplakti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP MM YYYY
Paruošta suspensija, laikoma šaldytuve (2 C – 8 C), tinka vartoti 14 dienų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus 
Dublin 24, D24PPT3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/2475/003 (100 ml)
LT/1/98/2475/004 (60 ml)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ruošimas vartojimui
Pakratykite buteliuką, kad milteliai pasidarytų birūs. Įpilkite maždaug pusę ruošimui reikalingo vandens. Atsargiai suplakite, kol susidarys homogeninė suspensija, paskui įpilkite vandens iki ant buteliuko pažymėtos linijos. 5 ml pagal nurodymus paruoštos suspensijos yra 250 mg cefprozilio. Buteliuką laikykite sandarų. Prieš vartojimą suplakite. Paruošta suspensija, laikoma šaldytuve (2 C – 8 C), tinka vartoti 14 dienų.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

cefzil 250 mg / 5 ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
cefprozilum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

60 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM YYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus 
Dublin 24, D24PPT3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pripilkite vandens iki žymės.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
cefprozilis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Cefzil ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cefzil
3.	Kaip vartoti Cefzil
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Cefzil
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Cefzil ir kam jis vartojamas

Cefzil yra antibiotikas, kuris priklauso vaistų, vadinamų cefalosporinais, grupei. Tyrimai parodė, kad cefalosporinai pažeidžia bakterijos ląstelės membraną ir tuo būdu suardo bakteriją. Prieš pradedant gydymą gydytojas gali atlikti ligą sukėlusio mikroorganizmo jautrumo šiam vaistui tyrimus.

Cefzil vartojamas šioms jam jautrių sukėlėjų sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti:
· odos ir poodinio audinio pūlinėms ligoms (jos vadinamos impetiga, piodermija, pūliniu);
· viršutinių kvėpavimo takų infekcinėms ligoms (prienosinių ančių uždegimui – sinusitui, vidurinės ausies uždegimui);
· apatinių kvėpavimo takų infekcinėms ligoms (paūmėjusiam lėtiniam bronchitui, plaučių uždegimui);
· nekomplikuotoms šlapimo takų infekcinėms ligoms (ūminiam šlapimo pūslės uždegimui).


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Cefzil

Cefzil vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) cefproziliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) bet kuriam kitam cefalosporinų grupės antibiotikui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Cefzil.
Specialių atsargumo priemonių vartojant Cefzil reikia:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) penicilinų grupės antibiotikams;
· jeigu sutrikusi inkstų funkcija (tokiu atveju gydytojas skirs mažesnę dozę).

Pasireiškus padidėjusio jautrumo reakcijai, antibiotiko vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Jeigu vartojant šio vaisto arba baigus jo vartojimą prasideda stiprus, su krauju arba ilgalaikis viduriavimas, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją, kadangi tokio viduriavimo priežastis gali būti labai pavojingas žarnų uždegimas.

Cefzil vartojant ilgai, gali įsivyrauti jam nejautrūs sukėlėjai mikrobai ir sukelti naują infekciją, todėl jeigu atsiranda naujų sutrikimų (pvz., nemalonių pojūčių makštyje), reikia kreiptis į gydytoją.

Kiti vaistai ir Cefzil
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Ypač svarbu gydytojui pasakyti, jeigu vartojate kitų antibiotikų (vaistų nuo infekcinių ligų) arba probenecido (vaisto nuo podagros).

Be to, vartojant Cefzil gali būti netikslūs gliukozės tyrimų kraujyje ir šlapime duomenys.

Cefzil vartojimas su maistu ir gėrimais
Šį vaistą galima vartoti valgant arba kitu laiku.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju.
Nedidelis Cefzil kiekis patenka į moters pieną.

Nėštumo ir žindymo laikotarpiais Cefzil galima vartoti tik gydytojui nurodžius.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jeigu gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus yra sutrikęs, tai šių darbų nedirbkite. 

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Cefzil medžiagas
Cefzil geriamosios suspensijos sudėtyje yra aspartamo (E951) kiekis, kuris atitinka 5,6 mg/ml fenilalanino. Jis gali būti kenksmingas fenilketonurija sergantiems pacientams.
Cefzil geriamosios suspensijos sudėtyje yra maždaug 374 mg/ml sacharozės (cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Cefzil geriamosios suspensijos sudėtyje yra mažiau kaip 1 mg/ml natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės. 
Cefzil geriamosios suspensijos yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Cefzil

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Cefzil vartojamas 1-2 kartus per parą, priklausomai nuo infekcijos rūšies ir jos sunkumo.

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
	Infekcija
	Dozė (mg)
	Intervalas (val.)

	Plaučių uždegimas, bronchitas, vidurinės ausies uždegimas
	500
	2 kartus per parą

	Prienosinių ančių uždegimas (sinusitas)
	250‑500
	2 kartus per parą

	Odos ir poodinio audinio infekcijos
	500
250
	1 kartą per parą arba
2 kartus per parą

	Nekomplikuotos šlapimo takų infekcijos
	500
	1 kartą per parą



Vaikams nuo 6 mėn. iki 12 metų
Gydytojas parenka dozę atsižvelgdamas į infekcinę ligą ir vaiko kūno svorį.

	Infekcija
	Dozė (mg/kg)
	Intervalas (val.)

	Vidurinės ausies uždegimas
	15
	2 kartus per parą

	Prienosinių ančių uždegimas (sinusitas)
	7,5 – 15
	2 kartus per parą

	Odos ir poodinio audinio infekcijos
	20
	1 kartą per parą



Didžiausia paros dozė vaikams ir paaugliams negali būti didesnė negu didžiausia rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas 30 ml/min. arba mažesnis), vaisto dozę gydytojas pakoreguos (skirs įprastinę pirmąją dozę, o vėlesnes sumažins pusiau). 

Miltelių geriamajai suspensijai ruošimas vartojimui
Pakratykite buteliuką, kad milteliai pasidarytų birūs. Įpilkite maždaug pusę ruošimui reikalingo vandens. Atsargiai suplakite, kol susidarys homogeninė suspensija, paskui įpilkite vandens iki ant buteliuko pažymėtos linijos. 5 ml pagal nurodymus paruoštos suspensijos yra 250 mg cefprozilio . Paruošta vartoti suspensija yra blyškiai oranžinės spalvos, švelnaus vaisių kvapo. Prieš vartojimą suplakite. Buteliuką laikykite sandarų.

Ką daryti pavartojus per didelę Cefzil dozę?
Gali sutrikti virškinimas, išberti odą. Įtarę, kad išgėrėte per didelę dozę arba kad šio vaisto nurijo vaikas, nedelsdami kvieskite gydytoją.

Pamiršus pavartoti Cefzil
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Užmirštą dozę prisiminę išgerkite kiek įmanoma greičiau, jeigu iki laiko kitai dozei vartoti yra likę ne mažiau kaip 4 val. Jeigu laiko liko mažiau, gerkite tik įprastą dozę įprastu laiku.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Būtina nedelsiant nutraukti šio vaisto vartojimą ir kreiptis į savo gydytoją arba artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių, jeigu:
· dieną ar kelias tęsiasi stiprus viduriavimas, atsiranda kraujo išmatose, prasideda pilvo skausmai ir karščiavimas;
· staiga pasireiškia kvėpavimo, kalbos ir rijimo sutrikimų;
· pradeda tinti lūpos, liežuvis, veidas ar kaklas;
· atsiranda didelis nuovargis ar silpnumas;
· pasireiškia stiprus arba niežtintis išbėrimas, ypač jeigu atsiranda pūslių ir akių, burnos ertmės ar lytinių organų skausmas.

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia nuo 1 iki 10 pacientų iš 100):
· pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas (jų pajutus, šį vaistą rekomenduojama vartoti valgant);
· nauja infekcija, pvz., makšties;
· lyties organų niežulys;
· padidėjęs baltųjų kraujo kūnelių, vadinamų eozinofilais, kiekis kraujyje;
· galvos svaigimas;
· išbėrimas nuo vystyklų.

Be to, tyrimai gali rodyti pakitusius kepenų funkcijos rodiklius.

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškia nuo 1 iki 10 pacientų iš 1 000):
· sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių kiekis;
· sumišimas, nemiga, mieguistumas, padidėjęs aktyvumas, nervingumas ir galvos skausmas;
· išbėrimas ir dilgėlinė.

Be to, tyrimai gali rodyti pakitusius inkstų funkcijos rodiklius.

Retas šalutinis poveikis (pasireiškia nuo 1 iki 10 pacientų iš 10 000):
· storosios žarnos uždegimas; 
· angioneurozinė edema (odos, poodinio ar pogleivinio audinio tinimas), anafilaksija (labai sumažėja kraujospūdis, sutrinka kvėpavimas), seruminė liga (pasireiškia karščiavimas, dilgėlinė, tinimas, skauda sąnarius, padidėja limfmazgiai);
· daugiaformė eritema (pažeidžiama oda ir gleivinė, ypač akių, kartais iš pradžių gali pasireikšti panašių į gripo simptomų);
· sumažėjęs trombocitų (kraujavimui stabdyti svarbių kraujo kūnelių) kiekis ir pablogėjęs kraujo krešėjimas;
· gelta sutrikus tulžies nutekėjimui iš kepenų;
· karščiavimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
· dantų spalvos pokytis, kepenų uždegimas (hepatitas).

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Paruošta suspensija, laikoma šaldytuve (2 C – 8 C), tinka vartoti 14 dienų.

Ant dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Cefzil sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra cefprozilis. 5 ml paruoštos geriamosios suspensijos yra 250 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu). 

-	Pagalbinės medžiagos yra:
sacharozė, natūrali bananų skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra kvapiųjų medžiagų, natūralių kvapiųjų medžiagų, aromatinės medžiagos, maltodekstrino (iš kukurūzų), modifikuoto vaškinio kukurūzų krakmolo ir EDTA kalcio dinatrio druskos), guaranos skonio aromatinė medžiaga (purškiamo džiovinimo), saldumo suteikianti aromatinė medžiaga, citrinų rūgštis, glicinas, mikrokristalinė celiuliozė, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, karmeliozės natrio druska, aspartamas (E951), dažų trituracija FD&C geltonasis Nr. 6 (1 %) (sacharozės sudėtyje yra saulėlydžio geltonasis FCF (E110)), DC Putojimą mažinanti emulsija AF, sacharozės pagrindu, vanilinas, polisorbato 80 trituracija 1 %, sacharozė, natrio chloridas.

Cefzil išvaizda ir kiekis pakuotėje

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai yra balkšvi ar blyškiai gelsvi grūdėti milteliai be matomų užterštumo požymių.
Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai yra tiekiami kartono dėžutėje, kurioje yra 60 ml arba 100 ml DTPE buteliukas su vaikams neatidaromu polipropileno (PP) dangteliu ir matavimo šaukšteliu su pažymėtomis 2,5 ml ir 5 ml padalomis.


Registruotojas
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus 
Dublin 24, D24PPT3
Airija

Gamintojas
ACS DOBFAR S.P.A. 
Via Laurentina KM 24 
730 - 00071 Pomezia (RM) 
Italija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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