VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Obupro 4 mg/ml silmétipat, luos
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oksibuprokainihydrokloridi 4 mg.
Jokainen tippa sisiltdd noin 0,133 mg:aa oksibuprokaiinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos
Kirkas, vériton luos

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Paikallispuudutuksen aikaansaaminen silméssé lyhyitd oftalmologisia toimenpiteitd varten. Obupro 4
mg/ml silmétipat, liuos on tarkoitettu aikuispotilaille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
1 tippa ennen toimenpidettd, toistetaan tarvittaessa.

Koska oksibuprokaiinihydrokloridi on nopeavaikutteinen paikallispuudute, suunniteltu toimenpide on
suoritettava 10—15 minuutin sisdlliObupro 4 mg/ml -valmisteen viimeisimmaistd annostelukerrasta.

Pediatriset potilaat
Obupro valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa
Kaytettavaksi silmiin.

Tiputa tutkittavaan silmiin tippa kerrallaan.

Ali kosketa tiputusosan kirke# sormilla #liki kosketa silmii suoraan.

Sisemméin silmékulman kyynelpussia on painettava 1-2 minuutin ajan, jotta mahdolliselta systeemiseltd
vaikutukselta valtyttdisiin.

Ks. muut sovellettavat toimenpiteet, kohta 4.4.

Piilolinssien kavyttdjit (ks. kohta 4.4)

Kiyton kesto
Kayton kesto on rajoitettava toimenpiteeseen.

4.3 Vasta-aiheet
- Yliherkkyys vaikuttavalle ainesosalle tai mille tahansa osassa 6.1 luetellulle apuaineelle

- Tiedossa oleva yliherkkyys paikallispuudutteille, jotka kuuluvat valmisteryhmdén, jonka
vaikuttava ainesosa on p-aminobentsochappo



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Ei tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon, silld timi voi vaurioittaa sarveiskalvoa vakavasti.
Ulkoiseen kayttoon, ei ruiskutettavaksi.
Tarkoitettu ainoastaan lyhytaikaiseen kiyttoon lddkérin suorittamissa oftalmologisissa toimenpiteissa

Erityistd varovaisuutta on noudatettava potilailla, joiden tiedetddn Kkérsivin allergioista,
syddnsairauksista, astmasta, kilpirauhasen likatoiminnasta ja maksasairauksista, sekd idkkailla
potilailla.

Silmd on suojattava polyltd ja vierasesineiltd sen ollessa puutunut. Koska tuntoaistin puutuminen
rajoittaa silmdluomien spontaania sulkeutumista siihen saakka, kunnes puudutus alkaa vaikuttamaan
tdydelld teholla, potilaan on pidettdvd siménsé suljettuina toimenpiteeseen saakka vilttydkseen silmien
kuivumisen aiheuttamilta haitoilta.

Vilittomdsti toimenpiteen jilkeen on suoritettava tiettyjd toimenpiteitd, esim. keinotekoisten
kyynelkorvikkeiden annostelu, jos imenee tavanomaisen rapdytystiheyden puutteen aiheuttamia
haittavaikutuksia puudutuksen vield vaikuttaessa.

Systeemistd imeytymistd voidaan vdhentdd panamalla sisemmén silmidkulman kyynelpussia 1-2
minuutin  ajan silmétippojen tiputtamisen aikana ja sen jilkeen. Tdméd estdd tippoja padsemasti
kyynelkanavan kautta nenén ja nielun limakalvon laajalle absorptiiviselle alueelle.

Noudata varovaisuutta tiputettaessa valmistetta tulehtuneeseen silmddn, koska hyperemia tehostaa
systeemistd imeytymistd sidekalvon ldpi huomattavasti.

Huomio pillolinssien kévyttijille

Piilolinssit on poistettava silmistd ennen silmétippojen tiputtamista silmdén ja ne voidaan laittaa takaisin
silmiin vasta sitten, kun puuduttava vaikutus on lakannut kokonaan (aikaisintaan tunnin kuluttua
valmisteen antamisesta). Jos tété neuvoa ei noudateta, sarveiskalvo voi vaurioitua.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Sulfonamidit: Sulfonamidien antimikrobinen vaikutus voi heikentyi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Téamén lidkkeen kiytostd raskaana olevilla naisilla ei ole riittdvésti tietoa.

Siksi titd ladkettd tulee kdyttda raskauden aikana ainoastaan silloin, kun lddkéri pitdd sitd ehdottoman
tarkedna.

Imetys

Ei ole tiedossa, siirtyykd aktiivista ainesosaa rintamaitoon. Siksi Obupro valmistetta tulee kayttad
imetyksen aikana ainoastaan silloin, kun Id4kéri pitdé sitd ehdottoman térkeéna.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Obupro 4 mg/ml silmétipat, liuos, vaikuttaa huomattavasti kiyttdjan ajo- ja koneidenkéyttokykyyn.
Koska nikokyky voi heikentyd, ajamisen ja koneiden kdyton aikana on noudatettava varovaisuutta.

4.8 Haittavaikutukset

Paikallisdrsytys on yleisin haittavaikutus.
Vihiisen systeemisen absorption vuoksi systeemiset haittavaikutukset ovat erittdin harvinaisia.

Ei-toivotut vaikutukset esitetddn oireiden vakavuuden perusteella laskevassa jarjestyksesséd kussakin



esiintyvyysryhméssa.

Silmésairaudet

Yleiset haittavaikutukset (> 1/100 — < 1/10):

valmistetta tiputettaessa voi tuntua ohimenevdid poltetta tai kirvelyd Toistuva kdyttd voi vaurioittaa
sarveiskalvoa.

Harvinaiset haittavaikutukset (> 1/10 000 — < 1/1 000):
N&6n sumentuminen.

Yleisyys on tuntematon (eivoida arvioida kédytettdvissa olevien tietojen perusteella):
Siiméallergia, allerginen blefariitti

Immuunjjirjestelmin héiiriot

Yleisyys on tuntematon (ei voida arvioida kiytettdvissd olevien tietojen perusteella):
Yliherkkyysreaktio, anafylaktinen reaktio / shokki

Hermojirjestelmin hiiriot
Harvinaiset haittavaikutukset (> 1/10 000 — < 1/1 000):
Vapina

Sydéanhdiriét
Harvinaiset haittavaikutukset (> 1/10 000 — < 1/1 000):
Bradykardia

Verisuonitaudit
Harvinaiset haittavaikutukset (> 1/10 000 — < 1/1 000):
Hypotensio

Yleiset sairaudet ja valmisteen tiputuskohdan vaivat
Harvinaiset haittavaikutukset (> 1/10 000 — < 1/1 000):
Huimaus

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa  myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd  lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Obupro 4 mg/ml silmédtippaliuosta kéytetdén asianmukaisesti, systeemisid tai paikallisia myrkytystiloja
ei kdytannossd ilmene.

Jos valmistetta kédytetddn vadrin, esimerkiksi toistuvasti mikéli potilaalla ilmenee kipua, sarveiskalvo
voi vaurioitua vakavasti, ndkokyky voi heikentya ja sarveiskalvon herkkyys voi alentua.

Jos valmisteen antaminen lopetetaan heti, sarveiskalvon kudos voi joissakin tapauksessa parantua.
Muissa tapauksissa on suoritettava keratoplastia.

Jos paikallispuudutus on aiheuttanut myrkytystilan, seuraavia systeemisid oireita voi ilmeti: lihasten
nykiminen,  kouristelu,  verenpaineen laskeminen, pyOrtyminen, syddmen rytmihdiriot,
johtavuushéirididen aiheuttama sydanpysdhdys, hengityslihasten lamaantuminen.

Hoito
Hengitys- ja  verenkiertotoimintojen  véliton ylldpito  (intubointi ja  hengityskonehoito),


http://www.fimea.fi/

kardiovaskulaarinen stimulaatio, tiputushoito (ei adrenaliinia). Syddmenpysdhdyksen sattuessa
suoritetaan ulkoinen sydidnhieronta ja annetaan sdhkdstimulaatiohoitoa. Kouristusten ilmetessd on
annettava erittdin lyhytvaikutteisia barbituraatteja tai diatsepaamia (pitkdvaikutteisia barbituraatteja ei
saa antaa, koska on olemassa hengityslaman riski).

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: paikallispuudutusaine, oksibuprokaiini
ATC-koodi: SOTHA02

Vaikutusmekanismi

Oksibuprokaiinihydrokloridi  on esterityyppinen paikallispuudutusaine ja kemiallisesti  sukua
prokaiinille. Oksibuprokaiini estéi kipureseptoreiden aktivoitumista ja aistinhermoséikeiden johtavuutta
reversiibelisti ja paikallisesti. Kipuaistinusten véhentdmisen jilkeen se vdhentdd IAmpétilan,
kosketuksen ja paineen aistimisherkkyyttd laskevassa jarjestyksessa.

Paikallispuudutteita kaytettdessd ohuiden hermosiikeiden toiminta estyy ennen paksuja hermoséikeita.
Oksibuprokaiini vahentdd solukalvon lapdisevyyttd kationeille, varsinkin natriumille, ja suuremmilla
pitoisuuksilla my6s kaliumille. Hermosdikeiden aktivoitumiskyky véhentyy pitoisuudesta riippuen,
koska aktiopotentiaalin aikaansaamiselle tarpeellinen natriumin Iipdisevyyden é&killinen kasvu
heikentyy.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Teho on heikompi tulehtuneella kudoksella sen alhaisemman pH-arvon vuoksi.

Oksibuprokaiiniliuos (4 mg/ml) on nopeavaikutteinen paikallispuudute. Sen vaikutus alkaa noin 30—60
sekunnin kuluttua valmisteen antamisesta. Tdmén jalkeen puuduttava vaikutus riittdd 15 minuutin ajan,
jolloin voidaan tehdd ennalta suunniteltuja lddkinndllisid toimenpiteitd. Sarveiskalvon herkkyys
palautuu tavanomaiselle tasolle yleensd noin tunnin kuluttua.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Paikallispuudutusaineiden hévidmisnopeus kyynelvirtauksen kautta on erittdin korkea, koska ne
aiheuttavat ensimméisen pistelyreaktion, joka stimuloi refleksid ja johtaa lidkkeiden laimenemiseen.
Tamén uskotaan aiheuttavan paikallispuudutusaineiden maksimivaikutuksen hyvin lyhyen keston.

Sarveiskalvon lipofiilinen epiteelikudos absorboi oksibuprokaiinin ei-ionisoidun eméksen nopeasti.
Sitten lddke kulkee sarveiskalvon stroomaan ja sieltd etukammioon, josta veden virtaus kuljettaa sen
pois, jonka jilkeen se diffundoituu verenkiertoon anteriorisesta uveasta.

Biotransformaatio
Plasmankolinesteraasitoiminta hajottaa esterityyppiset paikallispuudutteet. Hajoamistuotteet eivit toimi
paikallispuudutteina.

Eliminaatio
Oksibuprokaiini ja sen aineenvaihduntatuotteet poistuvat nopeasti munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Systeemiset
Kroonista myrkyllisyyttd, mutageenisyyttd, karsinogeenisyyttd ja lisddntymismyrkyllisyyttd ei ole
tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet
Klooriheksidiinidiasetaatti
Boorihappo

Suolahappo (pH-arvon sddtimiseksi)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Obupro 4 mg/ml simétippalinvos ei ole yhteensopiva hopeanitraatin,
fluoresiininatriumin ja emaksisten aineiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta
Kaytettdva 4 vilkon sisdlld ensimmadisesti avaamiskerrasta.

6.4  Sailytys
Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 mkn simétippaliuvos LDPE-pullossa LDPE-suuttimella ja HDPE-sulkimella.
Pakkauskoko: Yksi 10 mln pullo

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut késittelyohjeet)
Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AGEPHA Pharma s.r.o.,

Dial'ni¢na cesta 5,

Senec 903 01,

Slovakia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40485

elohopeasuolojen,

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméard: {PP kuukausi VVVV}
Vimeisimmén uudistamisen padiviméard: {PP kuukausi VVVV}

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.11.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Obupro 4 mg/ml dgondroppar, 16sning
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml: oxybuprokainhydroklorid 4 mg .
Varje droppe innehéller cirka 0,133 mg oxybuprocainhydroklorid.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

ogondroppar, 16sning
Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Att producera lokalbed6évning i 6gat for korta opthalmologiska procedurer.

Obupro ér indicerat hos vuxna.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
1 droppe fore proceduren, upprepas vid behov.

Eftersom Oxybuprocainhydroklorid &r en snabbverkande lokalbedévning bor det planerade ingreppet
utfoéras nom 10 till 15 minuter efter den sista appliceringen av Obupro 4 mg/ml

Pediatrisk population
Sakerheten och effekten av Obupro hos barn och ungdomar har inte faststéllts.

Administreringssétt
Okuldr anviandning.
Tillfér droppvis i 6gat som ska undersokas.

Undvik att réra spetsen pa droppinsatsen med fingrarna samt direktkontakt med dgat.
Lacrimal sac vid den mediala canthusen bor komprimeras i 1-2 minuter for att undvika en potentiell
systemisk effekt.

For andra tillimpliga atgérder, se avsnitt 4.4.
Personer som bar kontaktlinser (se avsnitt 4.4)
Anvindnings tid

Anvéndningstiden maste begrénsas till interventionen

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

- Kénd overkénslighet mot lokalbeddvningsmedel som tillhdr gruppen aktiva substances av p-
aminobensoesyra



4.4 Varningar och forsiktighet

Ej avsedd for ldngvarig anvindning eftersom detta kan leda till risk for allvarliga hornhinneskador.
For extern anvéndning, inte for injektion.
Endast avsedd for kortvarig anvéndning vid oftalmiska procedurer av en likare

Sérskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med en historia av allergier, hjirtsjukdomar, astma,
hypertyreos och leversjukdomar samt hos éldre patienter.

Medan beddvningseffekten kvarstar maste dgat skyddas mot damm och frammande kroppar. Eftersom
spontan stingning av dgonlocket halls fast pa grund av sensoriska domningar tills beddvningen triader i
kraft fullt ut, bor patienten halla 6gonen stingda tills ingreppet for att motverka eventuella forsamringar
till foljd av torrhet 1 6gonen.

Omedelbart efter den medicinska interventionen bor eventuella negativa effekter till foljd av bristen pa
normal blinkfrekvens medan bedovning kvarstar motverkas genom sérskilda atgirder, sdsom topisk
administrering av konstgjorda tirsubstitut.

Systemisk absorption kan minskas genom att komprimera lacrimalsdcken vid den mediala canthusen i
1-2 minuters under och efter instillationen av dropparna. Detta blockerar passagen av dropparna via

naso lacrimalkanalen till det breda absorberande omradet i nés- och svalgslemhinnan.

Anvidnd med forsiktighet pa ett inflammerat 6ga, eftersom hyperemi kraftigt okar graden av systemisk
absorption genom bindhinnan.

Meddelande for personer som bar kontaktlinser

Kontaktlinser ska tas bort innan dropparna sitts in i 0gat och sittas tillbaka p& O6gat forst nér
bedovningseffekten har avtagit helt (minst en timme efter instillation). Underlatenhet att folja detta rad
kan leda till hornhinneskador.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Sulfonamider: Den antimikrobiella effekten av sulfonamider kan minskas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns otillrickliga data om anvdndningen av detta likemedel hos gravida kvinnor.
Detta likemedel ska dirfor endast anvindas under graviditet nér det anses nodvéndigt av likaren.

Amning
Det ér inte kint om den aktiva ingrediensen passerar in i brostmjolken. Darfor bor Obupro endast
anviandas under amning ndr det anses nddvéindigt av ldkaren.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Obupro har stor effekt pd formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.

Eftersom synen kan vara nedsatt maste forsiktighet iakttas vid korning och anvindning av maskiner.
4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen é&r lokal irritation.
P4 grund av den laga systemiska absorptionen dr systemiska biverkningar mycket sillsynta.

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningar i fallande allvarlighetsgrad.

Ogonsjukdomar
Vanliga (=1/100 till <1/10):



kortvarig brdnnande och stickande kénsla kan uppstd vid instillation Hornhinneskador fran upprepad
anvéindning.

Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000)
Suddig syn.

Ingen kéind frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data):
Ogonallergi, allergisk blefarit

Immunsystemet storningar
Ingen kind frekvens (kan inte uppskattas fran tillgingliga data):
Hyperkénslighetsreaktion, anafylaktisk reaktion/chock

Nervsystemet storningar
Séllsynta (>=1/10 000 till <1/1 000)
Tremor

Hjértsjukdomar
Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000 )
Bradykardi

Vaskuléra storningar
Séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000 )
Hypotoni

Allminna storningar och tillstdnd vid administreringsstéllet
Séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000):
Yrsel

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nyttariskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Systemisk eller lokal forgiftning &r praktiskt taget utesluten vid korrekt anvéndning av Obupro.

Felanvdndning, sdsomupprepad anvdndning vid smérta, kan leda till allvarliga hornhinneskador, nedsatt
syn och forlust av hornhinnans kénslighet.

Om administreringen omedelbart avbryts kan hornhinnevédvnaden i vissa fall regenerera. I andra fall
maéste en keratoplastik utforas.

Efter forgiftning inducerad av lokalbedovning kan foljande systemiska symtom uppsta:
muskelryckningar, anfall, blodtrycksfall, svimning, hjirtarytmier, hjirtstillestand orsakat av
ledningsstorningar, andningsforlamning.

Terapi

Omedelbar andnings- och blodcirkulationshantering  (intubation och konstgjord ventilation),
kardiovaskuldr stimulatjon, infusioner (inget adrenalin). Vid hjirtstopp ska extern hjirtmassage och
elektrostimulering utforas. Vid anfall ska ultrakortverkande barbiturates eller diazepam ges (long-
verkande barbiturater ska inte administreras pa grund av risken for andningsdepression).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: lokalbeddvning, oxybuprokain
ATC-kod: SOTHA02

Verkningsmekanism

Oxybuprocainhydroklorid é&r ett lokalbedévningsmedel av estertypen och kemiskt relaterat till prokain.
Oxybuprokain blockerar excitabiliteten hos nociceptorer och konduktiviteten hos sensoriska nervfibrer
pa ett reversibelt och lokalt begrdnsat sétt. Efter att ha minskat kdnslan av smérta minskar den
temperatur, beréring och tryckkénslighet i fallande ordning.

Vid anvidndning av lokalbedévningsmedel blockeras tunna nervfibrer fore tjocka nervfibrer.
Oxybuprokain minskar membranpermeabiliteten {or katjoner, sérskilt natrium, och vid hogre
koncentrationer dven for kalium. Nervfibrernas excitabilitet minskar beroende pa koncentration,
eftersom den plotsliga Okningen av natriumpermeabilitet som &r nddvindig for att inducera en
atgardspotential minskar.

Farmakodynamisk effekt

Effekten reduceras i inflammerad vdvnad pa grund av dess ldgre pH-virde.

Oxybuprokain i [6sning (4 mg/ml) &r ett snabbverkande lokalbedovningsmedel. Dess effekt sitter in
cirka 30 till 60 sekunder efter applicering. Inom de folande 15 minuterna &r anestesi tillricklig for
forplanerade medicinska ingrepp. Som regel 4r hornhinnans kénslighet normal igen efter ungeféar en
timme.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Graden av forlust av lokalbedévningsmedel genom tarflode dr mycket hog eftersom de inducerar en
nitial stickande reaktion som stimulerar reflex lakrimation och leder till utspadning av likemedlen. Man
tror att detta &ar ansvarigt for den mycket korta varaktigheten av maximal effekt av
lokalbedovningsmedel.

Den icke-joniserade basen av oxybuprokain absorberas snabbt fran tarfiimen fore hornhinnan av det
lipofila hornhinneepitelet. Lékemedlet passerar sedan in i hornhinnans stroma och dirifran in i den
fraimre kammaren dér det transporteras bort av det vattenhaltiga flodet och diffunderar in i
blodcirkulationen 1 den framre uvea.

Biotransformation
Lokalbed6vningsmedel av estertypen bryts ner av kolinesterasaktivitet i plasma. Nedbrutna produkter
ar ineffektiva som lokalbedévningsmedel.

Eliminering
Oxybuprokain och dess metaboliter elimineras snabbt genom njurarna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Systemisk

Inga undersokningar har utforts pa kronisk toxicitet, mutagen icitet, cancerframkallande egenskaper och
reproduktionstoxikologi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Klorhexidindiacetat



Borsyra

Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor
6.2 Inkompatibiliteter

Obupro 4 mg/ml Ogondroppar, losningen é&r ofGrenlig med silvernitrat, kvicksilversalter,
fluoresceinnatrium och alkaliska &mnen.

6.3 Hallbarhet

2 ar
Ska anvidndas inom 4 veckor efter forsta 6ppnandet

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Detta likemedel kriaver inga sirskilda férvaringsbetingelser.
6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml 6gondroppar 6sning i LDPE-flaska, med LDPE-munstycke och HDPE-sténgning.
Forpackningsstorlek: 1 flaska 10 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)
Inga speciella krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AGEPHA Pharmass.r.o.,

Dial'nicna cesta 5,

Senec 903 01,

Slovakien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
40485

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkéinnandet: {DD ménad AAAA}

Datum for den senaste fornyelsen: {DD manad AAAA}

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.11.2024
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