FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Velarig 1mg/ml solucion intravesical
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucion contiene 1 mg de hidrocloruro de oxibutinina.

Una jeringa precargada graduada lista para usar con 10 ml de solucion contiene 10 mg de hidrocloruro de
oxibutinina.

Excipiente con efecto conocido

Sodio 3,5 mg/ml

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién intravesical

Solucién transparente e incolora con un pH de 3,8 a 4,2 y una osmolalidad de 280 - 300 mOsmol/kg.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esta indicado para la inhibicion de la hiperactividad neurogénica del detrusor (HND) en
nifios a partir de 6 afios y en adultos que solo son capaces de vaciar completamente la vejiga con un
cateterismo intermitente limpio (CIL), si no pueden ser controlados adecuadamente con el tratamiento con
anticolinérgicos orales (Ver seccion 5.1).

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Un neurour6logo realizara un ajuste inicial de la dosis bajo un estrecho control urodinamico.

No existe ninguna pauta posoldgica establecida, ya que se han observado diferencias interindividuales
significativas en la presién vesical y las dosis necesarias para mejorar la hiperactividad neurogénica del
detrusor. Por tanto, las pautas posoldgicas (dosis y cronologia) se deben determinar individualmente
conforme a las necesidades del paciente.

Se administraran dosis individuales para controlar suficientemente los pardmetros urodindmicos (presion
maxima del detrusor < 40 cm H20) a fin de lograr una inhibicién completa de la hiperactividad
neurogénica del detrusor.

Durante el tratamiento intravesical con oxibutinina, se controlaran los parametros urodinamicos a
intervalos regulares segun indique el urélogo.
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Poblacion pediétrica
AUn no se ha establecido la seguridad y eficacia del hidrocloruro de oxibutinina en nifios de 0 a 5 afios de
edad.

Recomendaciones de dosis en todos los grupos de edad
Las recomendaciones de dosis se han calculado en funcion de los percentiles de peso corporal de los

diferentes grupos de edad (tabla 1).

Tabla 1: Recomendaciones de dosis en todos los grupos de edad

Grupo de edad Edad [afios] Dosis diaria inicial Dosis diaria total

recomendada [mg] recomendada
[mg]
Nifios 6 -12 2 2 -30
Adolescentes 12 -18 10 10 - 40
Adultos 19 -65 10 10 -40
Personas de edad Mayores 10 10 -30
avanzada desde 65

Si se considera necesario administrar dosis mas altas que la dosis inicial, la dosis se debe ir aumentando
gradualmente hasta que la hiperactividad neurogénica del detrusor esté lo suficientemente controlada como
para permitir un control estrecho de la eficacia y la seguridad. Las dosis de mantenimiento diarias
necesarias se pueden dividir en varias aplicaciones (tablas 2 y 3). Si se utilizan seis cateterismos
intermitentes limpios (CIL) al dia, se recomienda la siguiente pauta posolégica:

Tabla 2: Pauta posoldgica recomendada (nifios de 6 a 12 afios)

Dosis Dosis administrada para cada aplicacion [mg]

diaria[mg] CIL1 CIL?2 CIL3 CIL4 CIL5 CIL6
2 2 - - - - -
5 5 - - - - -
10 5 - 5 - - -
15 5 - 5 - 5 -
20 10 - 10 - - -
30 10 - 10 - 10 -

Tabla 3: Pauta posoldgica recomendada para dosis iniciales de 10 mg (adolescentes de 12 afios en
adelante, adultos y personas de edad avanzada)

Dosis diaria Dosis administrada para cada aplicacion [mg]
[mg] CIL1 CIL?2 CIL3 CIL4 CIL5 CIL
6
10 5 - 5 - - -
20 10 - 10 - - -
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Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)
Al igual que ocurre con otros anticolinérgicos, se debe tener precaucion con los pacientes de edad avanzada
y fragiles, especialmente si se consideran necesarias dosis superiores a 30 mg al dia (ver seccion 4.4).

Insuficiencia renal o hepética

Este medicamento se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética o renal. El uso de
este medicamento en esos pacientes debe ser cuidadosamente supervisado y puede ser necesario reducir la
dosis.

Forma de administracion
Via intravesical

Para garantizar un tratamiento seguro y eficaz, los pacientes deben estar familiarizados con el
procedimiento de cateterismo intermitente limpio (CIL). Los pacientes y/o familiares/cuidador deben
recibir formacidn sobre el procedimiento CIL y su administracion por parte de un profesional sanitario.

En cuanto se consiguen unas condiciones ambientales asépticas, se introduce una sonda uretral estéril
desechable en la vejiga. La vejiga debe estar completamente vacia antes de la instilacion.

Se extrae la jeringa precargada graduada del envase y se retira el capuchén de la jeringa.
Se enrosca un adaptador luer-lock escalonado en la punta de la jeringa. Con la ayuda del adaptador luer-
lock escalonado, la jeringa se conecta directamente a la sonda. La cantidad necesaria de la solucién de

oxibutinina se instila en la vejiga presionando constantemente el émbolo de la jeringa.

Si se necesita una dosis inferior a 10 ml (el contenido de una jeringa), la cantidad de solucidn restante se
deja en la jeringa, que habra que llevar a la farmacia para su posterior eliminacion.

Tras la instilacion se extrae la sonda.
La solucidn instilada permanece en la vejiga hasta el siguiente cateterismo.

Cualquier medicamento no utilizado y la sonda uretral y el adaptador luer-lock escalonado deben ser
desechados.

La duracién del tratamiento depende de los sintomas, de la enfermedad preexistentes y/o el objetivo
terapéutico y viene determinada por el médico responsable.

4.3. Contraindicaciones

— Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
— Alteraciones gastrointestinales graves (por ejemplo, colitis ulcerosa grave y megacolon toxico)
— Miastenia gravis

— Glaucoma de &ngulo estrecho y en pacientes con riesgo de padecer estas enfermedades

— Tratamientos con oxigeno concomitantes

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si se presenta una infeccion de las vias urinarias, se debe iniciar un tratamiento antibacteriano adecuado.
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Este medicamento se debe administrar con precaucion en pacientes de edad avanzada, puesto que pueden
ser mas sensibles a los efectos de los anticolinérgicos de accion central.

El uso de oxibutinina se ha asociado a la aparicion de acontecimientos anticolinérgicos del sistema
nervioso central (SNC) y psiquiatricos como los trastornos del suefio (p. €j., insomnio) y los trastornos
cognitivos, especialmente en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios). Se debe tener precaucion al
administrar oxibutinina junto con otros medicamentos anticolinérgicos (ver también seccion 4.5). Si un
paciente presenta acontecimientos de este tipo, se debe considerar la suspension del medicamento.

Los nitratos sublinguales pueden no disolverse debajo de la lengua por sequedad de boca, lo que provoca
un menor efecto terapéutico (ver seccion 4.5).

La administracion de medicamentos con oxibutinina puede justificar las siguientes medidas preventivas:

Trastornos gastrointestinales

Los anticolinérgicos pueden disminuir la motilidad gastrointestinal y se deben utilizar con precaucién en
pacientes con trastornos obstructivos gastrointestinales por el riesgo de retencion gastrica. También se
deben utilizar con precaucion en aquellos pacientes que presentan hernia de hiato o reflujo gastroesofagico.

Los anticolinérgicos se deben utilizar con precaucion en pacientes con neuropatia autonémica o deterioro
cognitivo y en pacientes con enfermedades hepaticas o renales (ver seccion 4.2).

Se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad de que se produzca postracién térmica (fiebre y golpe
de calor causados por una disminucién de la sudoracién) cuando los anticolinérgicos como la oxibutinina
se utilizan en un ambiente caluroso.

La oxibutinina puede empeorar los sintomas del hipertiroidismo, cardiopatia coronaria, insuficiencia
cardiaca congestiva, arritmias cardiacas, taquicardia, hipertension arterial e hipertrofia prostéatica.

La oxibutinina puede provocar una disminucién de las secreciones salivales, que podrian causar caries
dentales, parodontosis o candidiasis oral.

Poblacidn pediétrica
Este medicamento se debe utilizar con precaucion en nifios, puesto que pueden ser mas sensibles a los
efectos del medicamento, especialmente a las reacciones adversas psiquiatricas y del SNC.

Este medicamento contiene 3,5 mg de sodio por ml, equivalente a 0,18% de la ingesta maxima diaria de 2 g
de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los anticolinérgicos pueden alterar potencialmente la absorcion de determinados medicamentos
administrados concomitantemente debido a los efectos anticolinérgicos sobre la motilidad gastrointestinal.

Los anticolinérgicos se deben utilizar con precaucion en pacientes que estén tomando otros medicamentos
simultaneamente (p. ej., bifosfonatos) que puedan causar o empeorar la esofagitis.

La oxibutinina se metaboliza mediante la isoenzima CYP 3A4 del citocromo P 450. La administracion
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intravesical de oxibutinina consigue fundamentalmente evitar este efecto de primer paso. Sin embargo, no
se pueden descartar las interacciones con medicamentos que inhiben la isoenzima CYP3A4 del citocromo P
450. Esto se debe tener en cuenta al administrar antifungicos azolicos (p. ej., ketoconazol) o antibiéticos
macrolidos (p. €j., eritromicina) junto con la oxibutinina.

La actividad anticolinérgica de la oxibutinina aumenta con el uso concomitante de otros anticolinérgicos o
medicamentos con actividad anticolinérgica, como, por ejemplo amantadina y otros medicamentos
anticolinérgicos antiparkinsonianos (p. €j., biperideno, levodopa, etc.), antihistaminicos, antipsicoticos (p.
ej. fenotiazinas, butirofenonas, clozapina), quinidina, antidepresivos triciclicos, atropina y compuestos
relacionados como antiespasmadicos atropinicos, dipiridamol.

La oxibutinina puede antagonizar el tratamiento con procinético.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: No hay datos relativo al uso intravesical de oxibutinina en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales han mostrado toxicidad menor para la reproduccion (ver seccion 5.3). Este
medicamento no se debe utilizar durante el embarazo, a menos que el estado clinico de la mujer requiera un
tratamiento.

Lactancia: La informacion disponible pone de manifiesto que la oxibutinina se excreta en la leche de las
ratas, pero se desconoce si se excreta en la leche materna. No se recomienda el uso de oxibutinina durante
la lactancia.

Fertilidad: No se dispone de datos sobre los posibles efectos del uso de oxibutinina en la fertilidad
masculina y femenina en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se debe aconsejar a los pacientes que tomen las debidas precauciones cuando conduzcan o utilicen
maquinas si estan tomando este medicamento, puesto que pueden producir somnolencia o trastornos de la
acomodacion,

Se debe informar a los pacientes de que el alcohol puede potenciar la somnolencia causada por agentes
anticolinérgicos como la oxibutinina.

4.8. Reacciones adversas

Los reacciones adversas observadas con el hidrocloruro de oxibutinina como, por ejemplo, boca seca,
somnolencia y estrefiimiento reflejan principalmente las propiedades anticolinérgicas tipicas del principio
activo.

En la tabla 4 se incluyen las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos con el uso intravesical
del hidrocloruro de oxibutinina. Las reacciones adversas se enumeran segun la clasificacion de 6rganos del
sistema y frecuencias conforme a la siguiente convencion: Muy frecuentes (> 1/10), Frecuentes (>1/100 a <
1/10), Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), Raras (=1/10.000 a < 1/1.000), Muy raras (< 1/10.000),
frecuencia no conocida (No puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Tabla 4: Reacciones adversas observadas en ensayos clinicos con el uso intravesical del hidrocloruro de

oxibutinina

Clase de 6rgano del
sistema

Reaccién adversa

Frecuencia

Infecciones e
infestaciones

Infeccion del tracto urinario, bacteriuria asintomatica

Frecuencia no
conocida

Trastornos endocrinos

Hiperprolactinemia, aumento de prolactina

Frecuencia no

conocida
Trastornos psiquiatricos [Apatia, alucinaciones, trastornos cognitivos, Frecuencia no
hiperactividad, insomnio, agorafobia, desorientacion conocida

Trastornos del
sistema
nervioso

Trastorno de la atencion, mareo, cefalea, somnolencia,
fatiga, disgeusia, nivel de conciencia disminuido, pérdida
de conciencia, sindrome anticolinérgico, convulsion

Frecuencia no
conocida

Trastornos del
oido y del
laberinto

Vertigo

Frecuencia no
conocida

Trastornos oculares

Ojo seco, sensacion andmala en el ojo, trastorno de
la acomodacién

Frecuencia no
conocida

Trastornos cardiacos

Taquicardia supraventricular

Frecuencia no

diarrea

conocida
Trastornos vasculares  |Hipotensién, rubor facial Frecuencia no
conocida
Trastornos Estrefiimiento, boca seca, molestias abdominales, Frecuencia no
gastrointestinal dolor en la zona inferior del abdomen, dolor en la conocida
es zona superior del abdomen, nauseas, dispepsia,

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo

Hipohidrosis, erupcién, sudoracién nocturna

Frecuencia no
conocida

Trastornos
renalesy
urinarios

Miccién urgente, proteinuria, hematuria, trastorno de la
miccion

Frecuencia no
conocida

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar
de la administracion

Dolor en la zona de la instilacion, sed, molestias en el
pecho, sensacion de frio

Frecuencia no
conocida

Un paciente present6 disminucion de la saturacion de oxigeno durante el oxigenoterapia domiciliaria (ver

seccion 4.3).

Poblacidn pediatrica

Los nifios pueden ser mas sensibles a los efectos del medicamento, especialmente a las reacciones adversas

psiquiatricas y del SNC.

Las reacciones adversas que se sabe que estan asociadas al tratamiento anticolinérgico, pero que no se han

observado por el uso intravesical de la oxibutinina durante los estudios clinicos, son vomitos, anorexia,

disminucién del apetito, disfagia, enfermedad por reflujo gastroesofagico, pseudoobstruccion en pacientes
de riesgo (pacientes de edad avanzada o pacientes estrefiidos y tratados con otros medicamentos que
reducen la motilidad intestinal), estado de confusion, agitacion, ansiedad, pesadillas, paranoia, sintomas de
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depresion, dependencia a la oxibutinina (en pacientes con antecedentes de drogadependencia o
farmacodependencia), arritmia, golpe de calor, glaucoma de angulo cerrado, hipertension ocular, piel seca,
angioedema, urticaria, fotosensibilidad, hipersensibilidad.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis por via intravesical de oxibutinina.

Sintomas

Los sintomas de sobredosis con oxibutinina progresan de una intensificacién de efectos adversos
caracteristicos de los trastornos del SNC (desde inquietud y excitacion a comportamiento psicético), a
cambios en el aparato circulatorio (rubefaccién, descenso de la tension arterial, insuficiencia circulatoria,
etc.), insuficiencia respiratoria, paralisis y coma.

Tratamiento
La vejiga debe vaciarse inmediatamente a través de la sonda.

En caso de sobredosis, se debe controlar estrechamente a los pacientes y establecer un tratamiento
sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos urolégicos; farmacos para tratar la frecuencia e incontinencia
urinarias, cédigo ATC: G04B D04.

Mecanismo de accion
La oxibutinina actiia como un antagonista competitivo de la acetilcolina en los receptores muscarinicos
posganglionares, lo que provoca la relajacion del masculo liso de la vejiga.

El hidrocloruro de oxibutinina es un anticolinérgico, que también ejerce un efecto antiespasmaodico directo
sobre el masculo liso. Inhibe la contraccion de la vejiga y alivia el espasmo inducido por diferentes
estimulos; aumenta el volumen vesical, disminuye la frecuencia de las contracciones y retrasa la necesidad
de evacuar en el trastorno de la vejiga neurdgena. La relajacion del masculo liso surge a partir del efecto
similar a la papaverina del antagonismo de los procesos distales a la unién neuromuscular, ademas de a la
accion bloqueante anticolinérgica de los receptores de tipo muscarinico. Asimismo, el hidrocloruro de
oxibutinina posee propiedades anestésicas locales.

Efectos farmacodindmicos

Las propiedades farmacodindmicas de la oxibutinina se analizaron tras la administracion intravesical a
nifios con hiperactividad neurogénica del detrusor. Los efectos sobre la incontinencia y las variables
urodindmicas fueron notables, aunque ambas mejorando en la mayoria de los casos. EI numero de
contracciones hiperactivas disminuyeron significativamente. Se observd un aumento de la capacidad
vesical cistométrica media y de la capacidad vesical esperada cistométrica media mientras disminuia la
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presién vesical al final del llenado.

Eficacia clinica y sequridad

La eficacia del tratamiento intravesical con oxibutinina para el trastorno de la vejiga neurdgena se ha
investigado en estudios clinicos tanto para el uso a corto como para el uso prolongado.

En la mayoria de los estudios, el tratamiento intravesical con hidrocloruro de oxibutinina fue eficaz y
demostro buena tolerancia en pacientes (adultos y nifios) que padecian hiperactividad neurogénica del
detrusor.

La HND fue principalmente el resultado de una lesion de la médula espinal (incluidas paraplejia y
tetraplejia) o meningomielocele, aunque también se incluy6 en los estudios a un nimero limitado de
pacientes con esclerosis multiple, enfermedad de Parkinson, neoplasia y accidente cerebrovascular.

La eficacia y seguridad de la administracion intravesical (3 x 10 mg diarios) frente a la oral (3 x 5 mg
diarios) de oxibutinina se investigo en un ensayo controlado aleatorizado en 35 pacientes adultos con
hiperactividad neurogénica del detrusor. Tras 4 semanas de tratamiento, el aumento de la capacidad
maxima de la vejiga (criterio de valoracién primario de la eficacia) fue de 116,6 + 27,5 mL con la
administracion intravesical (p=0,0002) frente a 18,1 + 27,5 mL con la administracion oral (p=0,51). La
diferencia fue estadisticamente significativa (p=0,0086). Para ambos tratamientos, también se observaron
diferencias estadisticamente significativas en comparacion con la linea de base para otros pardmetros como
la presién maxima del detrusor y la distensibilidad del detrusor. Durante el tratamiento prolongado con
oxibutinina intravesical (duracion media de 338 dias, n=15), la capacidad vesical maxima se mantuvo en el
nivel observado durante el periodo de tratamiento controlado anterior (Schrdder et al., 2016).

En un ensayo clinico prospectivo realizado con 15 nifios, la capacidad vesical cistométrica media aumento
de 114,2 mL iniciales a 127,4 mL (p>0,05) y 161,1 mL (p=0,0091) al cabo de 1,5 horas y 4 meses de
tratamiento intravesical, respectivamente (Buyse et al., 1995). La distensibilidad vesical media aumentd
significativamente de los 2,5 mL/cm H20 iniciales a 11,495 mL/cm H20 (p=0,0114) tras 4 meses de
tratamiento. En otro ensayo prospectivo realizado en 13 nifios, 12 presentaron una mejoria importante de su
continencia tras el tratamiento intravesical (Amark et al., 1998). En una evaluacion retrospectiva a largo
plazo en 13 nifios, la presion vesical al final de Ilenado media disminuy6 de 52,5 + 24 a 24,5 + 14,4 cm de
H20 (Humblet et al., 2014).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La oxibutinina intravesical se absorbe bien a través de la pared vesical hasta llegar a la circulacién
sistémica. Las mediciones de las concentraciones plasmaticas de oxibutinina tras la administracion
intravesical revelaron una amplia variabilidad interindividual, aunque también se observé una cuantiosa
absorcion del medicamento tras la aplicacidn intravesical con concentraciones plasmaticas maximas que se
alcanzaron al cabo de una hora aproximadamente.

La farmacocinética del hidrocloruro de oxibutinina intravesical se ha investigado en voluntarios sanos. La
exposicion sistémica (AUC) a la oxibutinina racémica fue significativamente mayor tras la instilacion (294
%) frente a la administracion oral. Por el contrario, la exposicidn sistémica del metabolito N-destil-
oxibutinina fue significativamente inferior tras la instilacion (21 % de la exposicion tras la administracién
oral). Como consecuencia, el cociente del metabolito frente al farmaco original fue 14 veces inferior en el
caso de la aplicacion intravesical.

Estas observaciones indican claramente que la forma de administracion influye enormemente en la

absorcion y, en particular, en el efecto de primer paso de la oxibutinina. Obviamente, el efecto de primer
paso se reduce significativamente en el caso de la aplicacion intravesical.
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Teniendo en cuenta que la biodisponibilidad notificada con oxibutinina es de aproximadamente el 6 % tras
la administracion oral, se puede estimar una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente el 20 % para
el compuesto original tras la instilacion intravesical.

Distribucion

La oxibutinina se distribuye ampliamente por los tejidos del organismo tras la absorcion sistémica. Las
estimaciones indican un volumen de distribucion de 193 I tras la administracion intravenosa de 5 mg de
hidrocloruro de oxibutinina.

Biotransformacion

La oxibutinina administrada por via oral se metaboliza principalmente por los sistemas enzimaticos del
citocromo P450, en particular el CYP3A4, que se encuentra en su mayoria en el higado y la pared
intestinal. Los metabolitos son el acido fenilciclohexilglicolico, que es farmacoldgicamente inactivo, y la
N-desentiloxibutinina, que presenta actividad farmacolégica.

La administracion intravesical de oxibutinina evita principalmente el metabolismo gastrointestinal y
hepético de primer paso, reduciendo asi la formacién del metabolito N-desetilo.

El metabolito N- desetilo parece causar mas efectos adversos anticolinérgicos, especialmente en las
glandulas salivales, que el compuesto original.

Eliminacion

La oxibutinina se excreta rapidamente del organismo tras su administracion oral e intravesical. Los estudios
farmacocinéticos concluyeron que la oxibutinina intravesical presenta una eliminacién prolongada frente a
la administracion oral, con unas semividas de eliminacion notificadas de 2,56 y 1,48 h, respectivamente.
Las concentraciones de la oxibutinina y su metabolito principal N-desetiloxibutinina todavia eran
detectables en suero 24 horas después de la administracion intravesical.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios de toxicologia aguda, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y
toxicidad local.

A dosis toxicas para la madre, la oxibutinina administrada por via oral puede causar malformaciones fetales

en las ratas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido clorhidrico diluido
Solucién de cloruro de sodio (0,9 %)

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez

3 afios

Las jeringas precargadas se presentan como envases de dosis Unica. Si no se utilizan inmediatamente, el
tiempo y las condiciones de almacenamiento antes de la administracion son responsabilidad del usuario.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

10 ml de solucién en una jeringa precargada (polipropileno) con un tapon del émbolo (goma de
bromobutilo de sintética) y un tapdn de punta (goma de bromobutilo de sintética).

Caja con 12, 96 y 96 (envase clinico) jeringas precargadas que incluyen 12 o 96 adaptadores estériles como
ayuda para la aplicacién.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn
Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

88.383

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Marzo 2026

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2023
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