I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas iepakojuma

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs skiduma ml satur 0,8 mg poliheksanida (polihexanide, 0,08 masas %). Viens piliens (aptuveni
0,032 g) satur vidgji 0,025 mg poliheksanida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs skiduma piliens satur aptuveni 0,4 mg fosfatu, kas atbilst 11 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Acu pilieni, §kidums vienas devas iepakojuma (acu pilieni)
Dzidrs, bezkrasains skidrums bez redzamam dalinam.

pH: 5,6-6,0

Osmolalitate: 270-330 mOsmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

AKANTIOR ir indicéts akantomébas (Acanthamoeba) keratita arstésanai pieaugusajiem un bérniem
no 12 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietosanas veids

AKANTIOR ir jaording arstiem, kam ir pieredze Acanthamoeba keratita diagnostika un arstésana.
Devas

AKANTIOR ir jasak lietot iesp&jami agraka Acanthamoeba infekcijas stadija.

Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma
Ieteicama deva ir 1 piliens AKANTIOR skartaja aci, ievérojot talak noradito reZimu.

19 dienu intensivas arsté$anas faze:

o piecas dienas tikai dienas laika 16 reizes diena ar 1 stundas intervalu;
o nakamas septinas dienas tikai dienas laika 8 reizes diena ar 2 stundas intervalu;
o nakamas septinas dienas tikai dienas laika 6 reizes diena ar 3 stundas intervalu.

ArsteSanas turpinajuma faze:
. 4 reizes diena ar 4 stundu intervalu lidz izarstéSanai (t.i., radzenes sadziSanai, radzenes
iekaisuma vai infekcijas pazimju izzusanai), bet ne ilgak ka 12 menesus.

Intensivas arstésanas atsaksana

19 dienu intensiva reZima fazi var atsakt, ja arstéSanas turpinajuma faze€ acs ickaisums pasliktinas (vai
saasinas) un Acanthamoeba uzsgjums ir negativs. Arstésana ar AKANTIOR ir japartrauc, ja stavokla
pasliktinasanos pavada pozitivs uzsgjums.



ArstéSanas partrauksana
ArsteSana ar AKANTIOR ir japartrauc pacientiem, kuriem izarstéSanos nevar panakt 12 ménesu laika
pec arstésanas sakuma.

Tpaéas pacientu grupas

Pediatriskd populdcija
AKANTIOR drosums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 12 gadiem, lidz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecdki pacienti
Devas pielagosana pacientiem no 65 gadu vecuma nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Okularai lietoSanai.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Vienas devas iepakojuma saturs jaizlieto nekavgjoties pec atversanas.

Pacienti jainforme, ka:

o jaizvairas no vienas devas iepakojuma gala saskares ar aci vai plakstinu;

o skidums jaizlieto nekavgjoties pec vienas devas iepakojuma atvérSanas, un péc tam no ta
jaatbrivojas;

o AKANTIOR japilina vismaz 5 miniites p&c kada cita oftalmologiska lidzekla lietosanas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Personam, kuram ir steidzami nepiecie$ama acu operacija progresgjosa Acanthamoeba keratita del.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

AKANTIOR var radit vieglu vai vidgji smagu diskomfortu acis (piem&ram, acu sapes) un acu
apsartumu.

Pacientiem ir jaiesaka sazinaties ar arstu, ja ir radusas Saubas vai smaga acu reakcija.

Nav pieejami dati par AKANTIOR lietosanu personam ar imtndeficita trauc&jumiem vai personam,

kuram nepiecieSama sist€miska imiinsupresiva terapija.

Paligvielas

AKANTIOR satur fosfatus. Loti retos gadijumos daziem pacientiem ar butiskiem radzenes
bojajumiem ir zinots par radzenes kalcifikaciju saistiba ar fosfatu saturoSu acu pilienu lietosanu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.
Lokalu mijiedarbibu ar citam zalém nevar izslegt.

Ja tiek lietots vairak neka viens lokali lietojams oftalmologisks lidzeklis, AKANTIOR ir jalieto vismaz
5 minttes pec ta lietoSanas.

Ta ka poliheksanida sisteémiska absorbcija pec AKANTIOR lietosanas ir nenozimiga vai nav
nosakama, mijiedarbiba ar sist€miskam zalém nav paredzama.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par poliheksanida licto$anu griitniecém nav pieejami.

P&tfjumi ar dzivniekiem ar iekSkigu lietoSanu neuzrada tieSu vai netieSu ietekmi uz reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas nolikos griitniecibas laika ieteicams izvairities no AKANTIOR lieto3anas.

BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai poliheksanids izdalas cilvéka piena.

Lémums par bérna barosanas ar kriiti partrauksanas vai par arstéSanas ar AKANTIOR
partrauksSanu/izvairiSanas no tas japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&€rnam un ieguvumu
no arstésanas sievietei.

Fertilitate

Dati par poliheksanida ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

AKANTIOR maz ietekme spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo tas var islaicigi
radit neskaidru redzi vai citus redzes traucgjumus, kuri ilgst dazas miniites pec zalu iepilinasanas. Ja
pec zalu iepilinasanas rodas neskaidra redze, pacientam pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas ir janogaida, lidz redze noskaidrojas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir sapes acTs (13,0%) un okulara hiperémija (11,6%).
Visnopietnakas nevélamas blakusparadibas ir radzenes perforacija (1,4%), radzenes transplantacija
(1,4%) un redzes traucgjumi (1,4%), kas arT ir dala no slimibas dabiskas gaitas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ming&tas blakusparadibas tika noverotas kliniskajos p&tijumos pacientiem, kuri arsteti ar
AKANTIOR, un pastav pamatota iespgjama c€lonsakariba, ka tas ir saistitas ar §Tm zaleém.
Blakusparadibas ir sagrupétas atbilsto§i MedDRA organu sistemu klasifikacijai (SOC un noradita
termina Itmenis).

Tas ir sagrupetas saskana ar $adiem kriterijiem: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak
(> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.



1. tabula. Kliniskaja pétijuma 043/SI novérotas nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu Klasifikacija BieZzums Nevélamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas BieZi Konjunktivits
Acs infekcija
Acu bojajumi Loti biezi Sapes acis
Okulara hiperémija
BieZi Radzenes perforacija

Redzes traucgjumi
Ciilainais keratits
Radzenes epitélija bojajumi
Radzenes infiltrati
Punktveida keratits
Asarosana

Konjunktivas hiperémija
Acu iekaisums

Acu kairingjums
Fotofobija

Paslisi uz konjunktivas
Acu nieze

Izdalijumi no actm

Acu pietukums
Sveskermena sajuta

Acu diskomforts

Acu sausums

Vispargji traucjumi un reakcijas | BieZi Stavokla pasliktinasanas
ievadiSanas vieta Sapes zalu lietosanas vieta
Diskomforts zalu lietoSanas vieta
Zalu nepanesiba

Nieze zalu lietoSanas vieta

Traumas, saindéSanas un ar BieZi Pastavigi epitélija bojajumi
manipulacijam saistitas Dazadu vielu izraisita toksicitate
komplikacijas

Kirurgiskas un mediciniskas BieZi Radzenes transplantacija
manipulacijas

Saistiba ar fosfatus saturo$iem acu pilieniem zinotas nevélamas blakusparadibas

Loti retos gadijumos daZziem pacientiem ar butiskiem radzenes bojajumiem ir zinots par radzenes
kalcifikaciju saistiba ar fosfatu saturosu acu pilienu lietoSanu.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Informacija par pardozeSanu cilvekiem nav pieejama. PardozgSana pec okularas lietoSana ir maz

ticama.
Pardozésanas gadijuma jaizmanto simptomatiska un atbalstosa terapija.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, citi pretinfekcijas lidzekli, ATK kods: SO1AX24

Acanthamoeba keratits ir smaga, progresgjosa radzenes infekcija, kurai raksturigas intensivas sapes un
fotofobija, un ta apdraud redzi. Acanthamoeba keratits ir loti reta slimiba, kas galvenokart skar
kontaktlecu lietotajus, un tas sastopamiba ir 1-4 gadijumi uz miljons cilvékiem. Rezultati no
retrospektiva pétijuma, kura piedalijas 227 pacienti, liecina par butiskam atSkirtbam pacientu
arstéSana; 45 pacientiem tika lietota poliheksanida 0,2 mg/ml un propamidina 1,0 mg/ml kombinacija,
un 57,8% pacientu tika izarsteti viena gada laika.

Darbibas mehanisms

Farmakodinamika klinisko p&tijumu ietvaros netika parbaudita.

Poliheksanids iedarbojas gan uz Acanthamoeba aktivajiem trofozoitiem, gan neaktivajam
kristaliskajam formam. Poliheksanids ir polikatjona polimérs, kuru veido heksametilénbiguanida
vienibas un kas iedarbojas uz diviem merkiem vienlaicigi, ka aprakstits talak.

o Acanthamoeba §tinu membranas parrausana. Pozitivi 1adétais poliheksanids saistas ar trofozoitu
membranas fosfolipidu dubulto slani, kas ir negativi 1adgts, izraisot membranas bojajumus, $tinu
1izi un sabrukSanu butisku $tinas sastavdalu nopliides d&l. Poliheksanids spgj iekliit ar1
iekapsulétas Acanthamoeba ostiola, lai panaktu tadu pasu iedarbibu. Siiedarbiba tikai nedaudz
ietekmé neitralos fosfolipidus ziditaju $tinu membrana.

o DNS saistisana. Kad poliheksanids ir §k&rsojis Stinu membranu, tas kondensgjas un rada
Acanthamoeba hromosomu bojajumus. Poliheksanids plasi mijiedarbojas ar DNS fosfata
struktiiru, blok&jot Acanthamoeba DNS replikacijas procesu. Sis mehanisms iedarbojas tikai uz
Acanthamoeba s§tinam, jo poliheksanids nespgj ieklut ziditaju stnu kodola.

Kliniska efektivitate

AKANTIOR absoliita efektivitate ir noteikta, salidzinot rezultatus, kas iegiiti randomizgta,
dubultmaské&ta, aktivi kontroléta III fazes kliniskaja pétijuma ar vésturiskiem kontroldatiem par
pétamajam personam, Kuras terapiju nav sanémusas. Sis pétamas personas tika identificétas sistémiska
literatliras parskata (n=56); kliniska stavokla uzlabosanas bez operacijas raditajs $ajos vesturiskajos
kontroldatos bija 19,6 % (95% TI: 10,2%, 32,4%). Pargjiem 80,4% pacientu bija nepiecieSama
operacija (keratoplastika 38 no 56 pacientiem: 67,9% [48,0%, 83,0%]), enukleacija 4 no

56 pacientiem: 7,1% [3,0%, 18,0%]) vai neliela kirurgiska iejauksanas 4 no 56 pacientiem: 7,1%
[1,0%, 29,0%]).

Arstesanas ar AKANTIOR efektivitate (bez operacijas izarst&to pacientu procentualais Tpatsvars)
saltdzinajuma ar arst€8anas neesamibu (vesturiska kontrole) ir paradits 2. tabula. Tika novertéta art
pétijuma efektivitate 30,7% (95% TI: 14,2%; 47,2%), pamatojoties uz rezultatiem, kas noveroti
izveletajam salidzinamajam preparatam petijuma 043 un Papa u.c. 2020. gada public&tajos paplasinata
retrospektiva petijuma datos. Izmantojot korekcijas pamatmetodi un ieklaujot So aprékinato vertibu
30,7%, ir aprekinats, ka placebo efektivitate sasniegs teorétisku kliniska stavokla uzlabosanas raditaju
50,3% (95% TI: 36,6%; 64,1%).



2. tabula. AKNATIOR absoluta efektivitate

Terapija AKANTIOR + placebo Terapijas neesamiba
Avots 111 fazes kliniskais p&tijums Vesturiskie kontroldati
N. 66 56
Izarstéto skaits 56 11
Klmiska stavokla uzlaboSanas raditajs 0 0 0 0 0 0
(binominali precizs 95% TT) 84,8% (73,9%, 92,5%) 19,6% (10,2%, 32,4%)
Klmiska stavokla uzlaboSanas
raditajs, ieklaujot 30,7% pétijuma 0 0 o 0 . .
efektivitati (binominali precizs 95% 84.8% (73,9%, 92,5%) 50,3 % (36,6%, 64,1%)
TI)
Apstiprinata terapijas efektivitate-
vidgja rezultatu atskiriba (binominali 65,2% (49,3%, 77,5%)
precizs 95% TI)

Terapijas efektivitate-vidgja rezultatu
atSkiriba pielagota pétijjuma
efektivitatei (binominali precizs 95%
TI)

34,5% (16,8%,49,8%)

TI=ticamibas intervals

Il fazes kliniskais p&ttjums tika veikts, ka aktivo kontroli izmantojot poliheksanidu 0,2 mg/ml un
propamidinu 1 mg/ml. Saja p&tijuma tika iesaistiti kopuma 135 pacienti ar Acanthamoeba keratitu,
kuri iepriek$ nav lietojusi zales pret ameébam. Tika izslégtas pétamas personas, kuram bija steidzami
nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas progresgjusa Acanthamoeba keratita gadijuma jabkura aci
(piem&ram, progresgjosa radzenes biezuma samazinasanas/izskisana u.c.). Kopgjais vid&jais vecums
bija 36,5 gadi; 58,2% pacientu bija sievietes. Cetri pacienti bija 15-17 gadu vecuma, bet divi pacienti
bija > 65 gadu vecuma.

Pacienti tika randomizgti attieciba 1:1, lai sanemtu AKANTIOR un placebo (n = 69) vai poliheksanida
0,2 mg/ml un propamidina 1 mg/ml (n = 66) kombinaciju. Abas arstéSanas grupas ieveéroja vienadu
dozeésanas rezimu ar 19 dienu intensivu arsté$anu (5 dienas 16 reizes diena, 7 dienas 8 reizes diena,
turpmakas 7 dienas 6 reizes diena) tikai dienas laika un p&c tam arstéSanu 4 reizes diena lidz radzenes
iekaisuma izzuSanai. P&tnieki arT sanéma noradijumus par to, kad arst€Sana japartrauc un kad jaatsak
(skatit 4.2. apakSpunktu). ArsteéSanu drikst&ja turpinat maksimali vienu gadu.

No pétijuma iesaistitajiem 135 pacientiem 127 pacientiem (66 pacienti AKANTIOR grupa un

61 pacients salidzinama grupa) bija apstiprinata Acanthamoeba keratita diagnoze, izmantojot
konfokalo mikroskopiju in vivo, PKR vai uzsgjumu. Arsté$anai paredzeta (intention-to-treat, ITT)
populacija ietvéra 127 p&tamas personas, bet saskana ar protokolu (per protocol, PP) arstéjama
populacija ietvera 119 petamas personas (62 AKANTIOR grupa un 57 salidzinama zalu grupa).

Primarais efektivitates merka kriterijs bija kliniska stavokla uzlabosanas raditajs 12 ménesu laika péc
randomizacijas. Primaraja analize pacienti, kuriem stavokla pasliktinasanas del vajadzgja palielinat
devu (n=4; visi monoterapijas grupa), tika uzskaititi ka nesekmigas terapijas gadijumi. Analizes tika
veiktas ITT populacijai.

Klmiska stavokla uzlabosSanas tika defin€ta ka nepiecieSamibas p&c arst€sanas neesamiba, jo nav
radzenes iekaisuma, konjunktivas iekaisuma vai vieglas pakapes konjunktivas ickaisuma neesamiba,
radzenes malas iekaisuma (limbita) neesamiba, sklerita vai priek$€jas kameras iekaisuma neesamiba
un slimibas neatjaunosanas 30 dienu laika pilnigas lokalas terapijas Acanthamoeba keratita arsté$anai
partrauksanas.

Pétijuma iegiitais kliniska stavokla uzlaboSanas raditajs ir noradits 3. tabula.



3. tabula. Primara efektivitates mérka kritérija analize. IzarstéSanas 12 méneSu laika raditajs

Terapija n | Izarstéti | Izarstéto Ipatsvara
Ipatsvars (%) raditaja
(95% TI) atSkiriba
(95% TI)
AKANTIOR + placebo 66 56 84,8% (73,9%;
92,5%) -0,04 (-
0,2 mg/mi 61 54 88,5% (77,8%; 0,15, 0,08)
poliheksanida + 1 mg/ml 95,3%)

propamidina
TI = ticamibas intervals

Vidgjais laiks 11dz izarstésanai bija 140 dienas (95% TI: 117-150) poliheksanidu 0,8 mg/ml grupa un
114 dienas (91-127) kontroles grupa (p=0,0442, “log rank” tests).

Kopuma 2 p&tamajam personam tika veikta radzenes transplantacija, abas poliheksanida 0,8 mg/ml un
placebo terapijas grupa (1 p&tamajai personai tika pieskirts kods “Radzenes infiltrati”, tapec ta netika
ieklauta attiecigaja tabula ar kodu “Radzenes transplantacija”). Starp terapijas grupam bija nelielas
atskiribas attieciba uz nesekmigu terapiju (p&tamas personas, kuras priekslaicigi izstajusas no
pétfjuma) — poliheksanida 0,8 mg/ml grupa 10 no 66 p&tamajam personam (15,2%) un poliheksanida
0,2 mg/ml un propamidina 1 mg/ml grupa 7 no 61 p&tamas personas (11,5%).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus AKANTIOR visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas Acanthamoeba keratita arstésanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokingtika netika pétita.

AKANTIOR ir indicéts lokalai oftalmologiskai lietoSanai. P&c lokalas lieto$anas acis ir paredzama
nenozimiga poliheksanida sisteémiska absorbcija.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un reproduktivo un attistibas toksicitati neliecina par Ipasu
risku cilvekam.

Tika veikts 26 ned&lu toksicitates pétijums ar trusiem, lietojot poliheksanida 0,8 mg/ml acu pilienus
katru dienu (16 reizes diena ar aptuveni 1 stundas intervalu no 1. 1idz 5. dienai, 8 reizes diena ar
aptuveni 2 stundu intervalu no 6. dienas Iidz 3. nedglai un 4 reizes diena ar aptuveni 4 stundu intervalu
no 4. Iidz 26. nedg€lai). Petjuma netika konstat&ta arsteSanas lokala vai sist€miska iedarbiba.
Divdesmit seSu (26) ned€lu ilgaja arsteSanas perioda netika konstatéta poliheksanida 0,8 mg/ml acu
pilienu sistémiska iedarbiba. Post mortem makroskopiskie un histopatologiskie izmeklgjumi, ko veica
petijuma beigas, neatklaja ar arst€Sanu saistitas izmainas.

In vitro un in vivo pétijumi neliecinaja par genotoksicitati.

Peroralas lietoSanas pétijumos ar zurkam un truSiem netika konstatéta embriofetala toksicitate.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Dinatrija fosfata dodekahidrats

Natrija hlorids

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c maisina atvérSanas

P&c argja maisina atverSanas vienas devas iepakojumi ir jaizlieto 28 dienu laika (p&c §1 perioda no
visiem neizlietotajiem vienas devas iepakojumiem jaatbrivojas).

Péc vienas devas iepakojuma atvér$anas

Vienas devas iepakojuma saturs jaizlieto nekavejoties pec atvérSanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas nosacijumi.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atversanas skatit 6.3. apaksSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

AKANTIOR ir pieejams zema blivuma polietiléna (ZBPE) vienas devas iepakojuma, kura ir iepilditi
0,3 ml skiduma.

Vienas devas iepakojumi veido 5 slégtu vienibu loksni, kas savukart ir iepakotas
poliestera/aluminija/polietiléna maisina un kartona kastite.

Iepakojuma izméers:

o 20 vienas devas iepakojumi

o 30 vienas devas iepakojumi

o vairaku kastiSu iepakojums ar 120 (30 vienas devas iepakojumi 4 kastités) vienas devas
iepakojumiem

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

SIFI S.p. A

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/24/1840/001

EU/1/24/1840/002

EU/1/24/1840/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS I1ZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD

sarakstd), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS AREJA KASTITE

| 1. ZALUNOSAUKUMS

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas iepakojuma
polihexanide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs skiduma ml satur 0,8 mg poliheksanida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfata dodekahidrats, natrija hlorids,
attirits tdens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

20 x 0,3 ml vienas devas iepakojumi
30 x 0,3 ml vienas devas iepakojumi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Okularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[QR kods] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c maisina atv€rSanas vienas devas iepakojumi jaizlieto 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1840/001 20 x 0,3 ml vienas devas iepakojumi
EU/1/24/1840/002 30 x 0,3 ml vienas devas iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AKANTIOR

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (ar BLUE BOX)

| 1. ZALUNOSAUKUMS

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas iepakojuma
polihexanide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs skiduma ml satur 0,8 mg poliheksanida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfata dodekahidrats, natrija hlorids,
attirits tidens.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

Vairaku kastisu iepakojums: 120 (30 vienas devas iepakojumi 4 kastités)x 0,3 ml vienas devas
iepakojumi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Okularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[QR kods] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8. DERIGUMA TERMINS |

EXP
P&c maisina atv€rSanas vienas devas iepakojumi jaizlieto 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1840/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AKANTIOR

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (bez BLUE BOX)

| 1. ZALUNOSAUKUMS

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas iepakojuma
polihexanide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs skiduma ml satur 0,8 mg poliheksanida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfata dodekahidrats, natrija hlorids,
attirits tdens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

30 x 0,3 ml vienas devas iepakojumi. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, ko nedrikst pardot
atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Okularai lietosanai.

[QR kods] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c maisina atv€rSanas vienas devas iepakojumi jaizlieto 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1840/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojama.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas iepakojuma
polihexanide
Okularai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 x 0,3 ml vienas devas iepakojumi

|6. CITA

[QR kods] https://qgr.sifigroup.com/akantior/
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni
polihexanideOkularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

AKANTIOR 0,8 mg/ml acu pilieni, $Skidums vienas devas iepakojuma
polihexanide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir AKANTIOR un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms AKANTIOR lietoSanas
Ka lietot AKANTIOR

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat AKANTIOR

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir AKANTIOR un kadam noliikam to lieto

AKANTIOR satur aktivo vielu poliheksanidu.

AKANTIOR lieto piecaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma Acanthamoeba keratita arstésanai.
Acanthamoeba ir parazits (siks organisms, kas dzivo cilvéka organisma un kas var izraisit slimibu),
kas var izraisit infekciju, kura savukart izraisa keratitu (radzenes [caurspidiga slana, kas atrodas acs
prieksgja dala] iekaisumu). Acanthamoeba keratits var izraisit nopietnus radzenes virsmas bojajumus,
tostarp Clas (valgjas Ciilas).

AKANTIOR rada Acanthamoeba parazita membranas (argja slana) bojajumus, izraisot §tinu satura
noplidi, kas iznicina §tinu. AKANTIOR iedarbojas uz enzimiem (olbaltumvielam), kas atbild par
replikacijas procesu un aptur parazita augSanu un vairoSanos cilvéka organisma, tadgjadi nelaujot
Acanthamoeba parazitam veidot savas DNS kopijas.

2.

Kas Jums jazina pirms AKANTIOR lietoSanas

Nelietojiet AKANTIOR $ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret poliheksanidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

)

irms AKANTIOR lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arstesana ar AKANTIOR var radit Jums vieglu vai vidgji smagu diskomfortu acts (pieméram, acu
sapes) un acu apsartumu. Ja Jums rodas smaga acu reakcija, sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
AKANTIOR nav ieteicams bé&rniem Iidz 12 gadu vecumam, jo ta lictoSana $aja vecuma grupa nav
parbaudita.

Citas zales un AKANTIOR

P
li

astastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika esat lietojis vai varétu
etot.
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Ja lietojas citus acu pilienus, starp AKANTIOR un citu acu pilienu lietoSanas nogaidiet vismaz
5 miniites. AKANTIOR jalieto ka p&dgjais.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Nav pieredzes par AKANTIOR lietosanu griitniecém. AKANTIOR nav ieteicams griitniecibas laika.
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai AKANTIOR izdalas mates piena. Pirms AKANTIOR lietosanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Pec AKANTIOR lietoSanas Jusu redze 1slaicigi var kliit neskaidra. [zvairieties vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus, Iidz Jiisu redze atkal ir skaidra.

AKANTIOR satur fosfatus

Sis zales satur 0,37 mg fosfatu katra piliena, kas atbilst 10,66 mg/ml. Ja Jums ir nopietns caurspidiga
slana, kas atrodas acs prieksgja dala, (radzene) bojajums, loti retos gadijumos fosfati var izraisit
dulkainus plankumus uz radzenes, kas rodas, nogulsngjoties kalcijam terapijas laika.

3. Ka lietot AKANTIOR

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
ArstéSana ietver divas dalas: intensiva arsté$ana, kura ilgst pirmas 19 dienas, un arsté3anas
turpinajums, kas sakas no 20. dienas.

Ieteicama deva ir 1 piliens AKANTIOR skartaja aci, ka noradits talak.

Intensivas arstéSanas sakSana (19 dienas)

. Iepiliniet vienu pilienu ik p&c stundas (16 reizes diena) pirmas piecas dienas (no 1. lidz
5. dienai)

. Iepiliniet vienu pilienu ik p&c 2 stundam (8 reizes diena) turpmakas septinas dienas (no 6. lidz
12. dienai)

. Iepiliniet vienu pilienu ik p&c 3 stundam (6 reizes diena) turpmakas septinas dienas (no 13. lidz
19. dienai)

ArstéSanas turpinajums

. Iepiliniet vienu pilienu ik p&c 4 stundam (4 reizes diena), lidz radzenes iekaisums ir izzudis vai
nav infekcijas pazimju (izarst€$anas).
Arsts Jums pateiks, kad arsté3ana ir japartrauc.

LietoSanas instrukcija

1)  Nomazggjiet rokas.

2)  Atveriet aluminija maisinu ar vienas devas iepakojumiem.

3)  Noplésiet vienas devas iepakojumu no strémeles un ielieciet neatvértos iepakojumus atpakal
maisina.

Vi

U

4)  Lai atvertu vienas devas iepakojumu, pagrieziet ta augsgjo dalu, bet neraujiet to. Péc iepakojuma
atvérsanas nepieskarieties galam.
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5)  Atlieciet atpakal] galvu. Vienas devas iepakojums tagad ir atvérts. Turiet vienas devas
iepakojumu vertikali un nesaspiediet to.

6)  Ar pirkstu uzmanigi pavelciet uz leju skartas acs apaksgjo plakstinu.

7)  Apversiet vienas devas iepakojumu un novietojiet iepakojuma galu acs tuvuma. Nepieskarieties
ar iepakojuma galu acij vai plakstinam.

8)  Saspiediet vienas devas iepakojumu, iepiliniet tikai vienu pielienu un pé&c tam atlaidiet apaksgjo
plakstinu.

9)  Aizveriet aci un piespiediet pirkstu skartas acs kaktina deguna pusé. Turiet ta 2 minites.

10) Peéc lietosanas atbrivojieties no vienas devas iepakojuma.

Ja esat lietojis AKANTIOR vairak neka noteikts
Iepiliniet nakamo devu parastaja laika, jo tas visticamak neradis nekadu nopietnu kaitgjumu.

Ja esat aizmirsis lietot AKANTIOR
Iepiliniet nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot AKANTIOR
Lai iegtitu labako iedarbibu, lietojiet AKANTIOR, ka noradits. Vienmér pastastiet arstam, ja domajat
partraukt lietot zales.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Vairums blakusparadibu parasti rodas arstetaja aci.
Sazinieties ar arstu, ja Jums ir smaga acs reakcija.

Ir zinots par talak noraditajam blakusparadibam.

Loti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
. Sapes acis

o Okulara hiperémija (acs apsartums)

BieZas blakusparadibas (var rasties [1dz 1 no 10 cilvékiem)
Radzenes perforacija (radzenes virsmas bojajums)
Redzes traucgjumi

Ciilainais keratits (radzenes iekaisums vai infekcija)
Radzenes epitélija bojajumi (radzenes virs€jas slana bojajumi)
Radzenes infiltrati (imtinreakcija uz radzenes bojajumu)
Punktveida keratits (acs virsmas mazi plisumi)

Acu asaroSana

Konjunktivas hiperémija (konjunktivas apsartums)

Acu iekaisums

Acs kairinajums

Fotofobija (nepatikams acs jutigums pret gaismu)
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Paslisi uz konjunktivas (plakstina iekSpuse ir sarkana, piettikusi un kairinata)
Acu nieze (niezo3as acis)

Izdalijumi no acim

Acu pietikums

Sveskermena sajiita aci

Acu diskomforts

Acu sausums

Konjuktivits (acs argja slana iekaisums)

Acs infekcija

Stavokla pasliktinasanas (slimibas saasinasanas)

Zalu nepanesiba (paaugstinata jutiba pret zalém)

Reakcijas zalu lietoSanas vieta, pieméram, sapes

Reakcijas zalu lietoSanas vieta, pieméram, diskomforts

Reakcijas zalu lietoSanas vieta, pieméram, nieze

Pastavigi epitlija bojajumi (pastavigs radzenes ar€ja slana zudums pec ievainojuma)
Dazadu vielu izraisita toksicitate

NepiecieSama radzenes transplantacija

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat AKANTIOR

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma p&c “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo datumu neatvertam zaleém.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Péc maisina atvérSanas vienas devas iepakojumi ir jaizlieto 28 dienu laika. P&c §1 perioda no visiem
neizlietotajiem vienas devas iepakojumiem jaatbrivojas.

Vienas devas iepakojuma saturs jaizlieto nekavgjoties pec atverSanas, un viss atlikuSais saturs ir
jalikvide.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko AKANTIOR satur

- Aktiva viela ir poliheksanids. Katrs $kiduma ml satur 0,8 mg poliheksanida.

- Citas paligvielas ir natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfata dodekahidrats, natrija

hlorids, attirits tidens.

AKANTIOR satur fosfatus (skatit 2. punktu).
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AKANTIOR argjais izskats un iepakojums
AKANTIOR acu pilieni, §kidums vienas devas iepakojuma (acu pilieni), ir dzidrs, bezkrasains
$kidums vienas devas iepakojuma.

Vienas devas iepakojumi veido 5 slégtu vienibu sloksni, kas savukart ir iepakotas
poliestera/aluminija/polietiléna maisina un kartona kastite.

Iepakojuma izmers:

o 20 vienas devas iepakojumi;

o 30 vienas devas iepakojumi;

o vairaku kastiSu iepakojums ar 120 (30 vienas devas iepakojumi 4 kastités) vienas devas
iepakojumiem.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs
SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)

Italija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu

Sikaka un atjauninata informacija par §im zalém ir pieejama, ar viedtalruni/ierici nosken&jot QR kodu,
kas pieejams lietosanas instrukcija un uz argjas kastites. Ta pati informacija ir pieejama ar1 timekla

vietn&: https://qr.sifigroup.com/akantior/

[QR kods]

28



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

