e Komiteja parskatija pieejamos datus, ko registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedzis no esoSiem
kliniskiem pé&tijumiem, farmakovigilances datus un publicéto literatiru, kas pamato ierosinato
zalu apraksta saskanosanu;

e Komiteja apstiprinaja redistracijas apliecibas Tpasnieka ierosinato zalu apraksta, mark&uma
teksta un lietoSanas instrukcijas saskanosanu;

CHMP ieteica mainit registracijas apliecibu nosacijumus, un Sim nolGkam Targocid un sinonimisku
nosaukumu zalu (skat. I pielikumu) apraksts, mark&juma un lietoSanas instrukcijas teksti ir ieklauti
ITI pielikuma.

Turklat CHMP ieteica registracijas apliecibas nosacijumus, kas ir izklastiti IV pielikuma.
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III pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime:

ST zalu apraksta, mark&juma teksta un lietosanas instrukcijas versija ir spéka Komisijas IEmuma
pienemsanas laika.

P&c Komisijas [Emuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti
atjauninas informaciju par zalém, ja nepiecieSams. Tadé] Sis zalu apraksts, markéjuma teksts un
lietoSanas instrukcija var neatspogulot spéka esoso tekstu.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit [ pielikumu) 100 mg pulveris un §kidinatajs injekciju/infuziju
vai iekSkigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/infuziju
vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/infuziju
vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinontmiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit [ pielikumu) 200 mg pulveris injekciju/infuziju Skiduma vai
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit [ pielikumu) 400 mg pulveris injekciju/infuziju Skiduma vai
iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra flakona ir 100 mg teikoplanina (teicoplaninum), kas atbilst ne mazak ka 100 000 SV

vvvvvv

------

------

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju/infliziju vai iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai: zilonkaula krasas poraina
homoggna masa
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Targocid un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) ir indic€tas pieaugusajiem un b&rniem kops
dzims$anas briza $adu infekciju parenteralai arst€Sanai (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunktu):

e komplic€tas adas un miksto audu infekcijas;

e kaulu un locitavu infekcijas;

e hospitala pneimonija;
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e sadzive iegiita pneimonija;

e komplicgtas urincelu infekcijas;

o infekciozs endokardits;

e ar nepartrauktu ambulatoru peritonealo dializi (NAPD) saistits peritonits;
o bakterémija, kas rodas saistiba ar kadu no iepriek§ min&tajam indikacijam.

Targocid un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) ir indic&tas ar1 ka alternativa perorala
terapija ar Clostridium difficile infekciju saistitas caurejas un kolita peroralai arstéSanai.

Ja nepiecieSams, teikoplanins jalieto kombinacija ar citiem antibakterialiem lidzekliem.
Janem vera oficialas vadlinijas par piemeérotu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Deva un arstésanas ilgums japielago infekcijas veidam un smaguma pakapei un pacienta klmiskai atbildes
reakcijai, ka arT tadiem pacienta faktoriem ka vecums un nieru darbiba.

Koncentracijas seruma noteik§ana

Teikoplanina minimala koncentracija seruma jakontrolg lidzsvara stavokli péc piesatinosas devas shemas

pabeigSanas, lai parliecinatos, vai ir sasniegta zemaka minimala koncentracija seruma:

. pret lielako dalu grampozitivo infekciju teikoplanina minimalais ltmenis ir vismaz 10 mg/l, nosakot
ar augstas iz8kirtspgjas $kidruma hromatografiju (AISH), vai vismaz 15 mg/l, nosakot ar
fluorescences polarizacijas imiintestu (FPIT);

. endokardita un citu smagu infekciju gadijuma teikoplanina minimalajam ltmenim jabt 15 —

30 mg/l, nosakot ar AISH metodi, vai 30 — 40 mg/l, nosakot ar FPIT metodi.

Balstterapijas laika teikoplanina minimalas koncentracijas seruma uzraudzibu var veikt vismaz vienreiz

nedgla, lai parliecinatos par §1s koncentracijas stabilitati.

Pieaugusie un gados vecaki pacienti ar normalu nieru darbibu

Indikacijas Piesatinosa deva Balstdeva
Piesatinosas Meérka minimala | Balstdeva Meérka minimala
devas shéma koncentracija 3. - koncentracija

5. diena balstterapijas laika

- Komplicétas adas 400 mg >15 mg/l' 6 mg/kg kermena >15 mg/l'

un miksto audu intravenozi vai masas intravenozi vai | vienreiz nedgéla

infekcijas intramuskulari intramuskulari
(tas atbilst vienreiz diena

- Pneimonija aptuveni 6 mg/kg
kermena masas)

- Komplicétas ik péc

urincelu infekcijas 12 stundam tris
reizes




Indikacijas Piesatinosa deva Balstdeva
PiesatinoSas Meérka minimala | Balstdeva Meérka minimala
devas shéma koncentracija 3. - koncentracija

5. diena balstterapijas laika

- Kaulu un locitavu 800 mg >20 mg/!' 12 mg/kg kermena >20 mg/!'

infekcijas intravenozi (tas masas intravenozi vai
atbilst aptuveni intramuskulari
12 mg/kg vienreiz diena
kermena masas)
ik péc 12
stundam 3 - 5
reizes

- Infekciozs 800 mg 30 - 40 mg/l' 12 mg/kg kermena >30 mg/!'

endokardits intravenozi (tas masas intravenozi vai
atbilst aptuveni intramuskulari
12 mg/kg vienreiz diena
kermena masas)
ik p&c
12 stundam 3 - 5
reizes

" Nosakot ar FPIT

ArstéSanas ilgums

Par arstesanas ilgumu jalemj, nemot véra klinisko atbildes reakciju. Infekcioza endokardita gadijuma
parasti par pietickamu uzskata vismaz 21 dienu ilgu terapiju. ArstéSanas ilgums nedrikst parsniegt
Cetrus ménesus.

Kombingéta terapija

Teikoplaninam piemit ierobeZota spektra antibakteriala aktivitate (pret grampozitiviem
mikroorganismiem). To nevar lietot ka vienigo Iidzekli dazu infekcijas veidu arsteéSanai, iznpemot
gadijumus, kad patogéns jau ir dokumentgts un zinams, ka tas ir jutigs, vai ir izteiktas aizdomas, ka ar
vislielako varbiitibu patogéns(-i) biis jutigs(-i) pret teikoplaninu.

Ar Clostridium difficile infekciju saistita caureja un kolits
Ieteicama deva ir 100 — 200 mg iekskigi divreiz diena 7 — 14 dienas.

Gados vecaki cilveki
Deva nav japielago, iznemot gadijumus, kad pacientam ir nieru darbibas traucgjumi (skatit turpmak).

Pieaugusie un gados vecaki pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Deva nav japielago Iidz ceturtai arst€Sanas dienai, kad deva japielago ta, lai uztur€tu minimalo
koncentraciju seruma vismaz 10 mg/l.

P&c ceturtas arstéSanas dienas:

. vieglas un vidgji smagas nieru mazspg&jas gadijuma (kreatinina klirenss 30 — 80 ml/min): balstdeva

jasamazina uz pusi, vai nu lietojot devu reizi pardienas, vai lietojot pusi §is devas vienreiz diena;
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. smagas nieru mazspéjas gadijuma (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min) un pacientiem,
kuriem veic hemodializi: devai jabit vienai treSdalai no parastas devas, vai nu lietojot sakotngjo
devu reizi tris dienas, vai tresdalu §1s devas vienreiz diena.

Teikoplantnu nav iesp&jams izvadit ar hemodializi.

Pacienti, kuriem veic nepartrauktu ambulatoru peritonealo dializi (NAPD)

P&c vienreizgjas intravenozas piesatinosas devas 6 mg/kg kermena masas pirmaja nedgla dializes skiduma
maisa ievada 20 mg/l, otraja nedela ievada 20 mg/l dazados maisos, bet treSaja ned€la — 20 mg/I pa nakti
izmantota maisa.

Pediatriska populacija
Ieteicama deva pieaugusajiem un b&rniem no 12 gadu vecuma ir vienada.

Jaundzimusie un zidaini lidz 2 ménesSu vecumam

Piesatinosa deva

Viena vienreizéja deva 16 mg/kg kermena masas, ko ievada intravenozi infuzijas veida pirmaja diena.
Balstdeva

Viena vienreizgja deva 8 mg/kg kermena masas, ko ievada intravenozi infiizijas veida vienreiz diena.

Bérni (no 2 ménesu lidz 12 gadu vecumam)

Piesatinosa deva

Viena vienreizgja deva 10 mg/kg kermena masas, ko ievada intravenozi ik p&c 12 stundam tris reizes.
Balstdeva

Viena vienreizgja deva 6 — 10 mg/kg kermena masas, ko ievada intravenozi vienreiz diena.

LietoSanas veids

Teikoplanins jaievada intravenozi vai intramuskulari. Intravenozo injekciju var veikt vai nu bolus veida 3
— 5 minaiSu laika vai 30 mindtes ilgas inflizijas veida.

Jaundzimusajiem drikst veikt tikai infuziju.

Ieteikumus par zalu $kidinasanu un atSkaidisanu pirms lietoSanas skattt 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret teikoplaninu vai jebkuru no 6. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Lietojot teikoplaninu, zinots par nopietnam, dzivibai bistamam paaugstinatas jutibas reakcijam, kas
dazkart bijusas ar letalu iznakumu (pieméram, anafilaktisks $oks). Ja rodas alergiska reakcija pret
teikoplaninu, arstéSana nekavgjoties japartrauc un jauzsak pieméroti neatlickamas palidzibas pasakumi.
Teikoplanins jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem ir diagnosticéta paaugstinata jutiba pret vankomicinu,
jo var rasties krusteniskas paaugstinatas jutibas reakcijas, to vidii letals anafilaktisks Soks.

Tomeér ,,sarkana cilvéka sindroms” anamngzg, lietojot vankomicinu, nav kontrindikacija teikoplanina
lietoSanai.

Ar infiiziju saistitas reakcijas
Retos gadijumos (pat lietojot pirmo devu) novérots sarkana cilvéka sindroms (simptomu kopums, kas
ietver niezi, natreni, erittmu, angioedému, tahikardiju, hipotensiju, dispnoju).
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Inflizijas partraukSana vai paléninaSana var nodroSinat So reakciju izzuSanu. Ar infuziju saistitas reakcijas
var biit ierobeZotas, ja dienas devu neievada bolus injekcijas veida, bet gan 30 miniites ilga infiizija.

Smagas bullozas reakcijas

Lietojot teikoplaninu, zinots par dzivibai bistamam vai pat letalam adas reakcijam — Stivensa-DZonsona
sindromu (SDZS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN). Ja rodas SDZS vai TEN simptomi vai pazimes
(piem&ram, progres€josi adas izsitumi, nereti ar ptsliem vai glotadas bojajumiem), arstésana ar
teikoplaninu nekavegjoties japartrauc.

Antibakterialas darbibas spektrs

Teikoplaninam piemit ierobeZota spektra antibakteriala aktivitate (pret grampozitiviem
mikroorganismiem). To nevar lietot ka vienigo lidzekli dazu infekcijas veidu arsté$anai, iznemot
gadijumus, kad patogéns jau ir dokumentets un zinams, ka tas ir jutigs, vai ir izteiktas aizdomas, ka ar
vislielako varbiitibu patogens(-i) biis jutigs(-i) pret teikoplaninu.

Lai lietotu teikoplaninu racionali, janem véra bakterialas darbibas spektrs, drosuma profils un standarta
antibakterialas terapijas piemé&rotiba konkréta pacienta arst€Sanai. Pamatojoties uz to, paredzams, ka
vairuma gadijumu teikoplaninu lietos smagu infekciju arstéSanai pacientiem, kuriem standarta
antibakterialo terapiju uzskata par nepiemé&rotu.

Piesatinosas devas shéma

Ta ka informacija par droSumu ir ierobeZota, lietojot teikoplanina devu 12 mg/kg kermena masas divreiz
diena, pacienti riipigi jauzrauga, lai konstatStu iesp&jamas neveélamas blakusparadibas. Lietojot So shemu,
papildus ieteiktai periodiskai hematologiskai izmekl&$anai jakontrol@ ari kreatinina ITmenis asinis.

Teikoplaninu nedrikst ievadit intraventrikulari.

Trombocitopénija
Lietojot teikoplaninu, zinots par trombocitopéniju. ArstéSanas laika ieteicams periodiski veikt
hematologiskus izmekl&umus, tostarp pilnu asins ainu.

Nefrotoksicitate

Ar teikoplaninu arstétiem pacientiem zinots par nieru mazspéju (skatit 4.8. apakspunktu). Pacienti ar nieru
mazspé&ju un/vai tie, kas sanem teikoplaninu secigi vai kopa ar citam zalém ar zinamu nefrotoksicitati
(aminoglikozidi, kolistins, amfotericins B, ciklosporins un cisplatins), riipigi jauzrauga un viniem javeic
dzirdes parbaude.

Ta ka teikoplanins tiek izvadits galvenokart caur nierém, pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
japielago teikoplanina deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ototoksicitate

Tapat ka lietojot citus glikopeptidus, ar teikoplaninu arstétiem pacientiem zinots par ototoksicitati
(kurlumu un troksni ausis) (skatit 4.8. apak$punktu). Pacienti, kuriem arst€8anas laika ar teikoplantnu
rodas dzirdes trauc€jumu pazimes vai iek$€jas auss bojajums, riipigi janoverte un jauzrauga, pasi ilgstosas
arst€Sanas un nieru mazspejas gadijuma. Pacienti, kuri sanem teikoplaninu secigi vai kopa ar citam zalém
ar zinamu neirotoksicitati/ototoksicitati (aminoglikozidi, ciklosporins, cisplatins, furosemids un
etakrinskabe), ripigi jauzrauga un, ja dzirde pasliktinas, janoverte teikoplanina sniegtais ieguvums.

Lietojot teikoplaninu pacientiem, kuriem vienlaikus javeic arsté$ana ar ototoksiskam un/vai

nefrotoksiskam zalém, kuru lieto$anas laika ieteicams veikt regularas hematologiskas, aknu un nieru
darbibas parbaudes, javeic 1pasi piesardzibas pasakumi.
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Superinfekcija
Tapat ka lietojot citas antibiotikas, arT teikoplanina lietoSana, 1pasi ilgstoSa, var izraistt nejutigu
mikroorganismu savairosanos. Ja terapijas laika rodas superinfekcija, javeic pieméroti pasakumi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Specifiski mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Teikoplanins un aminoglikozidu $kidumi ir nesaderigi un tos nedrikst sajaukt, lai veiktu injekciju; tomer
tie ir saderigi dializes §kidruma un tos var netraucéti lietot ar NAPD saistita peritonita arst€Sanai.
Teikoplanins piesardzigi jalieto secigi vai kopa ar citam zalem ar zinamu nefrotoksicitati vai ototoksicitati.
Pie tam pieder aminoglikozidi, kolistins, amfotericins B, ciklosporins, cisplatins, furosemids un
etakrinskabe (skatit 4.4. apak$punktu). Tomér nav pieradijumu par sinergisku toksicitati, lietojot
kombinacija ar teikoplaninu.

Kliskos pétijumos bez noradém par nelabvéligu mijiedarbibu teikoplanins ir lietots daudziem
pacientiem, kuri jau sanem dazadas zales, to vidi citas antibiotikas, antihipertensivos Iidzeklus, anestgzijas
lidzeklus, sirds zales un pretdiabéta lidzek]us.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Informacija par teikoplanina lietoSanu griitniec€m ir ierobeZota. P&tfjumos ar dzivniekiem pieradita
reproduktiva toksicitate, lietojot lielas devas (skatit 5.3. apakSpunktu): Zzurkam konstat&ja palielinatu
nedzivi dzimusu mazulu sastopamibu un jaundzimuso mirstibu. Iesp&jamais risks cilvékam nav zinams.
Tadel teikoplantnu nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas absoliiti nepiecieSams.
Nevar izslegt iesp&jamu augla ieks€jas auss un nieru bojajumu (skatit 4.4 apakSpunktu).

Barosana ar kriti

Nav zinams, vai teikoplanins izdalas ar mates pienu. Informacija par teikoplanina izdaliSanos dzivnieku
piena nav pieejama. Leémums turpinat/partraukt zidisanu vai turpinat/partraukt terapiju ar teikoplaninu,
japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no teikoplanina terapijas sievietei.

Fertilitate
Dzivnieku reprodukcijas petijumi neliecina par auglibas traucgjumiem.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Targocid un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) nedaudz ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Teikoplanins var izraistt reiboni un galvassapes. Var bt traucéta spgja vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Pacienti, kuriem rodas §is nevélamas blakusparadibas, nedrikst vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Turpmak tabula visas nevélamas blakusparadibas, kas radas biezak, neka lietojot placebo, un vairak neka
vienam pacientam, ir uzskaititas, izmantojot $adu klasifikaciju:

26



Joti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz < 1/10); retak (=1/1000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz <1/1000);

loti reti (<1/10 000); nezinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba.

Lietojot teikoplaninu deva pa 12 mg/kg kermena masas divreiz diena, jakontrol€ nevélamas
blakusparadibas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami (bieZumu
sistemu klase |(=1/100 (=1/1000 Iidz (>1/10 000 (<1/10 000) | nevar noteikt pec
Iidz <1/10) | <1/100) Iidz <1/1000) pieejamiem datiem)
Infekcijas un Abscess Superinfekcija (nejiitigu
infestacijas mikroorganismu
savairosanas)
Asins un Leikopéenija, Agranulocitoze,
limfatiskas trombocitopénija, neitropénija
sist€émas eozinofilija
traucgjumi
Imiinas Anafilaktiska Anafilaktisks Soks
sistémas reakcija (skatit 4.4. apakSpunktu)
traucgjumi (anafilakse) (skatit
4.4. apakspunktu)
Nervu Reibonis, Krampji
sistémas galvassapes
traucgjumi
Ausu un Kurlums, dzirdes
labirinta zudums (skatit 4.4.
bojajumi apakSpunktu),
troksnis ausTs,
vestibulari
traucgjumi
Asinsvadu Flebits Tromboflebits
sistémas
traucgjumi
Elposanas Bronhu spazmas
sistémas
trauc&jumi,
kraisu kurvja
un videnes
slimibas

Kunga-zarnu
trakta
traucgjumi

Caureja,
vemsana,
slikta dasa
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Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami (biezumu
sistemu klase |(=1/100 (=1/1000 Iidz (>1/10 000 (<1/10 000) | nevar noteikt pec
lidz <1/10) | <1/100) lidz <1/1000) pieejamiem datiem)
Adas un Izsitumi, Sarkana Toksiska epidermas
zemadas audu | erit€éma, cilvéka nekrolize,
bojajumi nieze sindroms Stivensa-DZonsona
(piem@ram, sindroms,
kermena erythema multiforme,
augsdalas angioed@ma,
pietvikums) eksfoliativs dermatits,
(skatit 4.4. natrene (skattt 4.4.
apakspunktu) apakspunktu)
Nieru un Paaugstinats Nieru mazspgja (tostarp
urinizvades kreatinina lItmenis arT akiita nieru
sistémas asinis mazspeja)
trauc&jumi
Visparégji Sapes, Abscess injekcijas vieta,
trauc€jumi un | paaugstinat drebuli
reakcijas a kermena
ievadiSanas temperatiir
vieta a
Izmekl&jumi Paaugstinats
transaminazu
Iimenis (slaiciga
transaminazu
Iimena novirze),
paaugstinats
sarmainas
fosfatazes limenis
asints (1slaiciga
sarmainas
fosfatazes Itmena
novirze),
paaugstinats
kreatinina Iimenis
asinis (1slaiciga
kreatinina ltmena
paaugstinasanas
seruma).
4.9. PardozeSana
Simptomi

Zinots par gadijumiem, kad b&rniem nejausi lietotas parak lielas devas. Viena gadijuma 29 dienas vecam
jaundzimuSajam, kuram intravenozi bija ievaditi 400 mg teikoplanina (95 mg/kg), radas uzbudinajums.

28




Arstésana

Teikoplanina pardozgSanas arst€Sanai jablit simptomatiskai.

Teikoplantnu nav iesp&jams izvadit ar hemodializi, un iesp&jama tikai 1€na izvadiSana ar peritonealo
dializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: glikopeptidu antibakterialie Iidzekli, ATK kods: JO1XA 02

Darbibas mehanisms

Teikoplanins nomac jutigu mikroorganismu augsanu, ietekméjot $tinas sienas biosint€zi cita vieta, nevis

tur, kur iedarbojas b&ta laktami. Peptidoglikanu sintéze tiek blokéta, specifiski saistoties ar D-alanil-D-
alanina atliekvielam.

Rezistences mehanisms

Rezistences pret teikoplaninu veidoSanos var noteikt $adi mehanismi:

. modificeta mérka struktiira: $is rezistences veids Ipasi noveérots Enterococcus faecium.
Modifikacijas pamata ir peles prekursora aminoskabju k&des terminalas D-alanina-D-alanina
funkcijas apmaina ar D-Ala-D-laktatu, tad€jadi mazinot afinitati pret vankomicinu. To nodrosina
tadi enzimi ka no jauna sintezéta D-laktata dehidrogenaze vai ligaze;

. stafilokoku samazinato jutibu vai rezistenci pret teikoplaninu nosaka pelu prekursoru, pie kuriem
saistas teikoplanins, parprodukcija.

Iesp&jama krusteniska rezistence starp teikoplaninu un glikoprotemu vankomicinu. Vairaki pret
vankomicinu rezistenti enterokoki ir jutigi pret teikoplaninu (Van-B fenotips).

Jutibas parbauzu robezvertibas

MIK robezvertibas saskana ar Eiropas Jutibas pret antibakterialiem Iidzekliem parbaudiSanas komitejas
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing; EUCAST) datiem, versija 3.1, 2013. gada
11. februaris, ir noraditas turpmak tabula:

Mikroorganisms Jutigs Rezistents

Staphylococcus aureus * <2 mg/l >2 mg/ml

Koagulazes negativi stafilokoki <4 mg/l >4 mg/ml

Enterococcus sugas <2 mg/l >2 mg/ml

Streptococcus sugas (A, B, C, G) <2 mg/l >2 mg/ml

Streptococcus pneumoniae " <2 mg/l >2 mg/ml

Viridans grupas streptokoki <2 mg/l >2 mg/ml
Grampozitivi anaerobi mikroorganismi, iznemot Clostridium difficile NP NP
FK/FD (ar sugam nesaistitas) robezvértibas ““ NP NP
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Mikroorganisms Jutigs Rezistents

c

Glikopeptida MIK ir atkarigas no metodes un janosaka, veicot barotnes mikroatSkaidiSanu (atsauce

ISO 20776). S. aureus ar vankomicina MIK vertibam 2 mg/ml ir uz robezas ar dabiga tipa MIK izkliedi
un iesp&jama samazinata kliniska atbildes reakcija. S. aureus rezistences robezvertiba ir samazinata lidz
2 mg/ml, lai izvairitos no GISA izolatu uzdo$anas par vidgji jutigiem, jo nopietnas infekcijas ar GISA
izolatiem nav arstgjamas ar palielinatam vankomicina vai teikoplanina devam.

Izolati ar MIK vertibam virs jutiguma robezvertibas ir sastopami loti reti un par tiem zinojumi vel nav
sanemti. Identifikacija un antibakterialas jutibas testi ikvienam $adam izolatam javeic atkartoti un, ja
rezultats apstiprinas, izolats janosiita uz atsauces laboratoriju. Kamer ir pieradijumi par klmisku atbildes
reakciju apstiprinatiem izolatiem ar MIK virs paslaik speka esosas rezistences robezvertibas, tie
jauzskata par rezistentiem.

NP norada, ka nav pietiekami pieradijumu, ka konkreta suga ir labs merkis terapijai ar §STm zaleém.

d MIK var noradit ar komentaru, bet bez S, I vai R iedalijuma.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Teikoplanina antibakteriala aktivitate ir butiski atkariga no laika, kad vielas [Tmenis parsniedz patogéna
minimalo inhib&joso koncentraciju (MIK).

Jutiba

Rezistences sastopamiba atseviskam sugam geografiski un laika gaita var biit dazada un vélams iegtit
vietgjo informaciju par rezistenci, 1pasi arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecie$ams, gadijumos, kad lokala
rezistences sastopamiba ir tada, ka Iidzekla pielietojamiba vismaz dazu veidu infekciju gadijuma ir
diskutabla, jakonsultgjas ar specialistu.

Parasti jutigas sugas

Aerobas grampozitivas bakterijas
Corynebacterium jeikeium “

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (ar1 pret meticilinu rezistentie celmi)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae apakSsuga equisimilis
(C un G grupas streptokoki)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridans grupas streptokoki “”

Anaerobas grampozitivas baktérijas

Clostridium difficile “

Peptostreptococcus sugas”

Sugas, kuram problémas var radit iegiita rezistence
Aerobas grampozitivas bakterijas

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis
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Iedzimti rezistentas bakterijas
Visas gramnegativas bakterijas
Citas bakterijas

Chlamydia sugas
Chlamydophila sugas
Legionella pneumophila
Mycoplasma sugas

a Tabulu publicésanas laika aktualie dati nebija pieejami. Primara literatiira, standarta tilpumi un
arst€Sanas ieteikumi liecina par iespgjamu jutibu

b Kopigs heterogénas streptokoku sugu grupas apzimgjums. Rezistences biezums var biit dazads atkariba
no konkrgtas streptokoku sugas

5.2." Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Teikoplaninu ievada parenterali (intravenozi vai intramuskulari). Pec intramuskularas ievadiSanas
teikoplanina biopieejamiba (salidzinot ar intravenozu ievadisanu) ir gandriz pilniga (90 %). P&c seSam
intramuskularam injekcijam diena pa 200 mg vidgja (SN) maksimala teikoplanina koncentracija (C ) ir
12,1 (0,9) mg/l un ta tiek sasniegta 2 stundas pec ievadiSanas.

P&c piesatinosas devas 6 mg/kg intravenozas ievadiSanas ik pec 12 stundam 3 — 5 reizes, C,x vertibas ir
robeZas no 60 Iidz 70 mg/l un Cy,ueh parasti parsniedz 10 mg/l. Aprekinats, ka péc 12 mg/kg lielas
intravenozas piesatinosas devas, ko ievada ik péc 12 stundam tris reizes, vid&jas Cpax un Cioyugn Vertibas ir
attiecigi aptuveni 100 mg/l un 20 mg/1.

Péc 6 mg/kg balstdevas ievadiSanas vienreiz diena Cpax un Cyougn VErtibas ir attiecigi aptuveni 70 mg/l un
15 mg/l. Pec 12 mg/kg balstdevas ievadiSanas vienreiz diena Cyqugn VErtibas ir robezas no 18 lidz 30 mg/1.
Lietojot iekskigi, teikoplanins neuzsiicas no kunga-zarnu trakta. Lietojot iekskigi 250 vai 500 mg
vienreiz€ju devu veselam petamam personam, teikoplantnu seruma vai urina nekonstatg, bet atklaj tikai
izkarntjumos (aptuveni 45 % lietotas devas) nemainitu zalu veida.

Izkliede

SaistiSanas ar cilvéka seruma olbaltumvielam ir robezas no 87,6 lidz 90,8 % bez teikoplanina
koncentracijas izmainam. Teikoplanins galvenokart saistas ar cilvéka seruma albuminu. Teikoplanina
izkliede eritrocitos nenotiek.

Izkliedes tilpums Iidzsvara koncentracija (Vss) ir robezas no 0,7 1idz 1,4 ml/kg. Lielakas Vss vertibas
noverotas nesen veiktos pétijumos, kad parauga nemsanas periods parsniedza 8 dienas.

Teikoplanins izkliedgjas galvenokart plausas, miokarda un kaulaudos, un audu/seruma attieciba bija
lielaka par 1. Bullu skidruma, sinovialaja skidruma un peritonealaja Skidruma audu/seruma attieciba bija
robezas no 0,5 Iidz 1. Teikoplanina eliminacija no peritoneala skidruma notiek tada pasa atruma ka no
seruma. Pleiras $kidruma un zemadas taukaudos audu/seruma attieciba ir robezas no 0,2 Iidz 0,5.
Teikoplanins viegli nenoklist cerebrospinalaja skidruma (CSS).

Biotransformacija

Nemainits teikoplanins ir galvenais plazma un urina konstatetais savienojums, kas liecina par minimalu
metabolismu. Veidojas divi metaboliti, iespgjams, hidroksilacijas cela, un tie veido 2 — 3 % no lietotas
devas.
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Eliminacija

Nemainits teikoplanins izdalas galvenokart ar urinu (80 % 16 dienu laika), bet 2,7 % lietotas devas izdalas
izkarnijumos (ar zulti) 8 dienu laika p&c lietoSanas.

Teikoplanina eliminacijas pusperiods ir robezas no 100 Iidz 170 stundam jaunakajos petijumos, kad
paraugu nemsanas ilgums ir aptuveni 8 — 35 dienas.

Teikoplantnam ir mazs kopgjais klirenss robezas no 10 Iidz 14 ml/h/kg, un renalais klirenss ir robezas no 8
Iidz 12 ml/h/kg, kas liecina, ka teikoplanins izdalas galvenokart caur nierém.

Linearitate
Teikoplanina farmakokingtika bija lineara devu diapazona no 2 Iidz 25 mg/kg.

Ipasas pacientu grupas

. Nieru darbibas traucéjumi:

Ta ka teikoplanins tiek izvadits caur nierém, ta eliminacija mazinas atbilstosi nieru darbibas trauc&jumu
pakapei. Teikoplanina kopgjais un renalais klirenss ir atkarigs no kreatinina klirensa.

. Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem cilvekiem teikoplanina farmakokin&tika nemainas, iznemot gadijumus, kad pacientam ir
nieru darbibas traucgjumi.

. Pediatriskd populdcija

Salidzinot ar pieaugusiem pacientiem, konstatgjams lielaks kopgjais klirenss (15,8 ml/h/kg
jaundzimusajiem, 14,8 ml/h/kg, ja vid&jais vecums ir 8 gadi) un 1saks eliminacijas pusperiods (40 stundu
jaundzimusSajiem 58 stundas 8 gadus veciem beérniem).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&c atkartotas parenteralas lietoSanas zurkam un suniem noveroja ietekmi uz nierém un konstatgja, ka ta ir
atkariga no devas un atgriezeniska. P&ttjumi, lai v&rtétu iesp&€jamo ototoksicitates c€loni jurasciicinam,
liecina, ka iesp&jami viegli kohlearas un vestibularas funkcijas traucgjumi bez morfologiska bojajuma.

Subkutana teikoplanina ievadiSana deva Iidz 40 mg/kg diena neietekméja zurku t€vinu un matisu fertilitati.
Embrija/aug]a attistibas p&tijumos p&c subkutanu Iidz 200 mg/kg lielu dienas devu ievadiSanas zurkam un
Iidz 15 mg/kg lielas dienas devas intramuskularas ievadi$anas truSiem anomalijas nekonstatgja. Tomer
zurkam konstat&ja palielinatu nedzivi dzimusu mazulu sastopamibu, lietojot 100 mg/kg diena un lielakas
devas, un lielaku jaundzimu$o mirstibu, lietojot 200 mg/kg diena. So ietekmi nekonstatgja, lietojot

50 mg/kg diena. Peri- un postnatala petijjuma p&c subkutanas Iidz 40 mg/kg lielas dienas devas ievadiSanas
zurkam nekonstatgja ietekmi uz F1 paaudzes fertilitati vai uz F2 paaudzes dzivildzi un attistibu.

Teikoplantnam nekonstat&ja sp&ju izraisit antigenitati (pelém, jirasciicinam vai trusiem), genotoksicitati
vai lokalu kairinamibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

Natrija hlorids
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
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Skidinatajs

Udens injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

Sajaucot tiesa veida, teikoplanins ir nesaderigs ar aminoglikozidu grupas Iidzekliem un tadel tos nedrikst
samaisit pirms injic€Sanas.

Ja teikoplantnu ievada kombingtas terapijas veida ar citam antibiotikam, preparati jaievada atseviski.

Zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apakSpunkta mingtas).
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

6.3. Uzglabasanas laiks

Pulvera uzglaba$anas laiks tirdzniecibas iepakojuma:
3 gadi

Pagatavota Skiduma uzglabasanas laiks

Pieradits, ka atbilstosi ieteikumiem pagatavota Skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika ir
24 stundas 2 - 8°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nelieto nekavéjoties, par uzglabasanas
laiku un apstakliem Iidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8°C
temperatiira, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana veikta kontrolétos un validétos aseptiskos apstaklos.

Atskaiditu zalu uzglabasanas laiks

Pieradits, ka atbilstosi ieteikumiem pagatavota Skiduma kimiska un fizikala stabilitate lictosanas laika ir
24 stundas 2 - 8°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nelieto nekavgjoties, par uzglabasanas
laiku un apstakliem Iidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8°C
temperatiira, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana veikta kontrolétos un validetos aseptiskos apstaklos.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Pulveris tirdzniecibas iepakojuma:
Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

P T

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums

Liofilizetas zales ir iepakotas:

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 8,5 ml 100 mg zalu formai, kas
noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un sarkanu aluminija vacinu ar nonemamu plastmasas dalu;

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 10 ml 200 mg zalu formai, kas
noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un dzeltenu aluminija vacinu ar nonemamu plastmasas daju;

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 22 ml 400 mg zalu formai, kas
noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un zalu aluminija vacinu ar nonemamu plastmasas dalu.
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Udens injekcijam ir iepakots 1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla ampula.

Iepakojuma lielums

Targocid pulveris un Skidinatajs injekciju/infiiziju vai iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
- 1 pulvera flakons un 1 skidinataja ampula;

- 5x1 pulvera flakoni un 5x1 $kidinataja ampulas;

- 10x1 pulvera flakoni un 10x1 skidinataja ampulas;

- 25x1 pulvera flakoni un 25x1 $kidinataja ampulas.

Targocid pulveris injekciju/infiziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai
- 1 pulvera flakons

- 5x1 pulvera flakoni

- 10x1 pulvera flakoni

- 25x1 pulvera flakoni

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Sis zales ir paredzg&tas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pulvera skidinaSana

- Lénam injicet visu piegadata skidinataja daudzumu pulvera flakona.

- Viegli pavirpinat flakonu starp plaukstam, lidz pulveris ir pilniba izskidis. Ja skidums saputojas, to
jaatstaj nostaties uz aptuveni 15 minttém. Drikst izmantot vienigi dzidrus un dzeltenigus Skidumus.

Pagatavotaja Skiduma biis 100 mg teikoplanina 1,5 ml, 200 mg 3,0 ml un 400 mg 3,0 ml skiduma.

Nominalais teikoplanina daudzums

flakona 100 mg 200 mg 400 mg
Pulvera flakona tilpums 8 ml 10 ml 22 ml
No $kidinataja ampulas pulvera 17 ml 3.14 ml 3,14 ml

§kidinaSanai panemamais tilpums

Tilpums, kas satur nominalo
teikoplanina devu (atvelk ar 5 ml 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
Slirci un 23 G adatu).

Pagatavoto Skidumu var injicét tiesi vai arT atSkaidit vai lietot iekskigi.

Skiduma atSkaidiSana pirms infiizijas

Targocid var ievadit, atSkaidot ar $adiem infuziju $skidumiem:
- natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidums;

- Ringera $kidums;

- Ringera laktata skidums;

- 5 % dekstrozes skidums injekcijam;

- 10 % dekstrozes Skidums injekcijam;

- 0,18 % natrija hlorida un 4 % glikozes Skidums;

- 0,45 % natrija hlorida un 5 % glikozes skidums;
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- peritonealas dializes skidums, kas satur 1,36 % vai 3,86 % glikozes Skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

<Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama {Dalibvalsts nosaukums/Agenttra} ttmekla vietné>
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

100 mg, 200 mg un 400 mg, pulveris un skidinatajs injekciju/infiiziju vai iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai, AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit [ pielikumu) 100 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/infuziju
vai iekskigi lietojama $kiduma pagatavosSanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/infuziju
vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/infuziju
vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

teicoplaninum

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

Katra flakona ir 100 mg teikoplanina, kas atbilst ne mazak ka 100 000 SV.

vvvvvv

VVVVVV

VVVVVV

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai satur ar1 natrija hloridu, natrija
hidroksidu (pH pielagosanai).
Skidinatajs: idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju/infiziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

1 pulvera flakons un 1 skidinataja ampula
5 pulvera flakoni un 5 $kidinataja ampulas
10 pulvera flakoni un 10 skidinataja ampulas
25 pulvera flakoni un 25 $kidinataja ampulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)
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Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai, intravenozai vai iekskigai lietoSanai

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

Derigs lidz

_____

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

100 mg, 200 mg un 400 mg, pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai,
AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skattt I pielikumu) 100 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama $kiduma pagatavoSanai

Targocid un sinontmiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama Skiduma pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

teicoplaninum

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

Katra flakona ir 100 mg teikoplanina, kas atbilst ne mazak ka 100 000 SV.

vvvvvv

VVVVVV

VVVVVV

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai satur ar1 natrija hloridu, natrija
hidroksidu (pH pielagosanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

1 pulvera flakons
5 pulvera flakoni
10 pulvera flakoni
25 pulvera flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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Intramuskularai, intravenozai vai iekskigai lietoSanai

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

Derigs lidz

_____

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Targocid un sinontmiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama Skiduma pagatavosanai

Targocid un sinontmiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi
lietojama Skiduma pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

teicoplaninum
Intramuskularai, intravenozai vai iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

100 mg
200 mg
400 mg

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Targocid un sinonimisku nosaukumu zalu skidinatajs
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Intramuskularai, intravenozai vai iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukeiju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml
3 ml
3 ml

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

injekciju/infuziju vai iekSkigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg pulveris un skidinatajs
injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg pulveris un skidinatajs
injekciju/infuiziju vai iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai

Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg pulveris injekciju/infuziju vai
iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg pulveris injekciju/infuziju vai
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Targocid un sinonimiski nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mg pulveris injekciju/infuziju vai
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

teicoplaninum

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

U A L U

1.

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Targocid un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Targocid lietoSanas
Ka lietot Targocid

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Targocid

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Targocid un kadam noliikam to lieto

Targocid ir antibiotika. Tas satur zales, ko deve par teikoplaninu. Tas darbojas, nonavgjot bakterijas, kas
izraisa infekcijas Jisu organisma.

Targocid lieto pieauguSajiem un bérniem (arT jaundzimusajiem) sadu bakterialu infekciju arst€Sanai:

— adas un zemadas audu, dazkart dévetu par mikstajiem audiem, infekcijas;
- kaulu un locitavu infekcijas;

— plausu infekcijas;

- urincelu infekcijas;

— sirds infekcija — dazkart deveta par endokarditu;

- vedera sienas infekcija — peritonits;

— asins infekcijas, ja tas izraisijusi kada no iepriek§ min&tajam slimibam.
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Targocid var lietot, lai arstétu dazas Clostridium difficile baktgrijas izraisitas zarnu infekcijas. Sim
nolikam skidumu lieto iekskigi.
2. Kas Jums jazina pirms Targocid lietoSanas

Nelietojiet Targocid sados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret teikoplaninu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Targocid lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja

. Jums ir alergija pret antibiotiku, ko dévé par vankomicinu;

. Jums ir pietvikusi kermena augsdala (sarkana cilvéka sindroms);
. Jums ir samazinats trombocitu skaits (trombocitopénija);

. Jums ir nieru darbibas traucgjumi,

Jis lietojat citas zales, kas var izraistt dzirdes un/vai nieru darbibas trauc€jumus. Jums var veikt

regularas parbaudes, lai noteiktu, vai Jisu asinis, nieres un/vai aknas darbojas pilnvertigi (skatit

,,Citas zales un Targocid”).

Ja kaut kas no iepriek§ mingéta ir attiecinams uz Jums (vai ja neesat par to parliecinats), pirms Targocid
lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Parbaudes
ArstgSanas laika Jums var veikt parbaudes, lai novertetu Jiisu nieres un/vai dzirdi. Sadu parbauzu
iesp&jamiba ir lielaka, ja:

. Juisu arstéSana turpinasies ilgstosi;
. Jums ir nieru darbibas traucgjumi,
. lietojat vai varétu lietot kadas citas zales, kas var ietekm@t Jiisu nervu sist€ému, nieres vai dzirdi.

Cilvekiem, kuri Targocid lieto ilgstosi, baktgrijas, uz kuram antibiotika neiedarbojas, var savairoties
vairak neka parasti — Jiisu arsts to parbaudis.

Citas zales un Targocid

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis vai
varétu lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka Targocid var ietekmét dazu citu zalu iedarbibas veidu. Art dazas
citas zales var ietekméet Targocid iedarbibas veidu.

Ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat kadas no §im zalém:

. aminoglikozidus, jo tos nedrikst sajaukt kopa ar Targocid viena injekcija. Tie arT var izraistt dzirdes
un/vai nieru darbibas traucgjumus;

o amfotericins B — zales, ar kuram arsté sénisu infekcijas un kas var izraisit dzirdes un/vai nieru
darbibas traucgjumus;

. ciklosporins — zales, kas ietekm€ imiino sist€ému un var izraisit dzirdes un/vai nieru darbibas
traucgjumus;

. cisplatins — zales, ar kuram arst€ Jaundabigus audzgjus, kas var izraisit dzirdes un/vai nieru darbibas
traucgjumus;

° urindzenosi [idzekli (piem&ram, furosemids), ko deve art par ,,diurétiskiem” lidzekliem, kas var

izraistt dzirdes un/vai nieru darbibas traucgjumus.
Ja kaut kas no iepriek§ mingéta ir attiecinams uz Jums (vai ja neesat par to parliecinats), pirms Targocid
lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Gritnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
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Ja Jiis esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu
lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Vini nolems, vai Jums ievadit §is zales
griitniecibas laika. lesp&jams iek$€jas auss un nieru bojajumu risks.

Ja barojat b&rnu ar kriiti, pastastiet arstam pirms $o zalu ievadiSanas. Vins nolems, vai Jiis varat turpinat
barot bérnu ar kriti Targocid lietoSanas laika.

Dzivnieku reprodukcijas petijumos nav iegiti pieradijumi par fertilitates trauc€jumiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
ArstgSanas laika ar Targocid Jums var biit galvassapes vai reibonis. Ja rodas $ie simptomi, nevadiet
automasinu, nelietojiet instrumentus un neapkalpojiet mehanismus.

Targocid satur natriju
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) flakona, t.i., tas ir praktiski natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Targocid
Ieteicama deva ir §ada:

Pieaugusajiem un bérniem (no 12 gadu vecuma) bez nieru darbibas traucéjumiem
Adas, miksto audu, plausu un urincelu infekcijas

. Sakumdeva (pirmas tris devas): 400 mg (tas atbilst 6 mg uz katru kilogramu kermena masas),
ievadot ik péc 12 stundam injekcijas veida véna vai muskulr;
. Balstdeva: 400 mg (tas atbilst 6 mg uz katru kilogramu kermena masas), ievadot vienreiz diena

injekcijas veida véna vai muskuli.

Kaulu, locitavu un sirds infekcijas

. Sakumdeva (pirmas tris 1idz piecas devas): 800 mg (tas atbilst 12 mg uz katru kilogramu kermena
masas), ievadot ik péc 12 stundam injekcijas veida véna vai muskulr;
. Balstdeva: 800 mg (tas atbilst 12 mg uz katru kilogramu kermena masas), ievadot vienreiz diena

injekcijas veida véna vai muskuli.
Clostridium difficile bakteriju izraistta infekcija

Ieteicama deva ir 100 — 200 mg iekskigi, divreiz diena 7 — 14 dienas.

Pieaugusie un gados vecaki pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, parasti péc ceturtas arstéSanas dienas Jisu lietota deva bis
jasamazina:

o cilvékiem ar viegliem un vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem balstdevu ievadis ik pec
divam dienam vai pusi balstdevas ievadis vienreiz diena;
. cilvékiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai tiem, kam veic hemodializi, balstdevu

ievadis reizi trijas dienas vai treSdaju balstdevas ievadis vienreiz diena.

Peritonits pacientiem, kuriem veic peritonealo dializi
Sakumdeva ir 6 mg uz katru kilogramu kermena masas vienreizgjas injekcijas veida véna, pec tam ievadot
zales pec $adas shémas:

. pirma nedéla: 20 mg/1 katra dializes maisa;
. otra nedela: 20 mg/ml katra otraja dializes maisa.
. treSaja nedela: 20 mg/ml pa nakti izmantotaja dializes maisa.

Bérni (no dzimsanas briZa lidz 2 méneSu vecumam)

. Sakumdeva (pirmaja diend): 16 mg uz katru kilogramu kermena masas pilieninfuzijas veida véna;
. Balstdeva: 8 mg uz katru kilogramu kermena masas, ievadot vienreiz diena pilieninfiizijas veida
veéna.
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Bérni (no 2 ménesu lidz 12 gadu vecumam)

. Sakumdeva (pirmas tris devas): 10 mg uz katru kilogramu kermena masas, ievadot ik pgc 12
stundam injekcijas veida véna;

. Balstdeva: 6 — 10 mg uz katru kilogramu kermena masas, ievadot vienreiz diena injekcijas veida
veéna.

Ka Targocid ievada

Zales parasti ievadis Jusu arsts vai medmasa.

. Tas ievadis injekcijas veida véna (intravenozi) vai muskult (intramuskulari).
. Tas var ievadit ar1 pilieninfuzijas veida véna.

Bérniem no dzimsanas briza lidz 2 m&nesu vecumam drikst veikt tikai infuziju.
Lai arstetu noteiktas infekcijas, Skidumu var lietot iekskigi (perorali).

Ja esat lietojis Targocid vairak neka noteikts
Maz ticams, ka arsts vai medmasa Jums ievadis parak daudz zalu. Tacu, ja domajat, ka Jums ir ievadits
parak daudz Targocid, vai ja esat uzbudinats, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Targocid
Jiisu arsta vai medmasas riciba biis noradijumi par to, kad Jums jaievada Targocid. Maz ticams, ka vini
neievadis Jums zales saskana ar noradijumiem. Tacu, ja raiz€jaties, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Ja partraucat lietot Targocid
Nepartrauciet o zalu lietoSanu, vispirms nekonsultgjoties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Butiskas blakusparadibas
Partrauciet arstéSanos un nekavejoties pastastiet arstam vai medmasai, ja pamanat kadu no $im
nopietnam blakusparadibam — Jums var biit nepiecieSama neatlieckama mediciniska palidziba:

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem)
o P&ksna dzivibai bistama alergiska reakcija — pazimes var biit $adas: apgriitinata elpos$ana vai
sekSana, pietikums, izsitumi, nieze, drudzis, drebuli.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)
e Kermena augsdalas pietukums.

Nezinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
o Paslu veidosanas uz adas, mutg, uz acim vai dzimumorganiem - tie var liecinat par toksisku
epidermas nekrolizi vai Stivensa-DZonsona sindromu.

Nekavgjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja pamanat kadu no iepriek§ min&tajam blakusparadibam.

Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja pamanat kadu no $Sim nopietnajam
blakusparadibam — Jums steidzami var biit nepiecieSsama mediciniska palidziba:

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem)
e Pietikums un asins recekli véna;
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e apgritinata elposana vai sékSana (bronhu spazmas);
e biezakas infekcijas neka parasti — tas var liecinat par asins stinu skaita samazinasanos.

Nezinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
e Balto asins Stnu trikums — pazimes var biit $adas: drudzis, stipri drebuli, rikles iekaisums vai ¢ulas
mutes dobuma (agranulocitoze);
e nieru darbibas trauc€jumi vai nieru darbibas izmainas — konstat€jamas asins analizgs;
e epilepsijas lekmes.
Nekavgjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja pamanat kadu no iepriek§ mingtajam blakusparadibam.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums ir kads no Siem simptomiem:

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)
e Izsitumi, erit€ma, nieze;
e sapes;
e drudzis.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem)
o Samazinats trombocTtu skaits;
paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinTs;
paaugstinats kreatinina [imenis asinis (nieru darbibas uzraudzisanai);
dzirdes zudums, troksnis ausTs vai sajita, ka Jiis vai ap Jums esosas lietas parvietojas;
slikta duiSa vai vemsana, caureja;
reibonis vai galvassapes.

Reti (var rasties Itdz 1 no 1000 cilvékiem)
e Infekcija (abscess).

Nezinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
e Probleémas injekcijas vieta — pieméram, adas apsartums, sapes vai pietikums.

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

5. Ka uzglabat Targocid

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes attiecigi péc
"Derigs Iidz" un ,,EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Informacija par Targocid uzglabaSanu un lietoSanas laiku p&c izskidinaSanas un sagatavoSanas lietosanai ir

sniegta sadala ,,Praktiska informacija veselibas apripes specialistiem par Targocid sagatavosanu un
lietoSanu”.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Targocid pulveris un Skidinatajs injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Ko Targocid satur

. Aktiva viela ir teikoplanins. Katra flakona ir 100 mg, 200 mg vai 400 mg teikoplanina.

o Citas sastavdalas ir natrija hlorids un pulverveida natrija hidroksids, ka arT Gidens injekcijam
skidinataja sastava.

Targocid arejais izskats un iepakojums
Targocid ir pulveris un $kidinatajs injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.
Pulveris ir poraina zilonkaula krasas homogéna masa. Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains skidums.

Pulveris ir iepakots:

. 1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 8,5 ml 100 mg zalu formai,
kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un sarkanu aluminija vacinu ar nonemamu plastmasas
dalu;

o 1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 10 ml 200 mg zalu formai,
kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un dzeltenu aluminija vacigu ar nonpemamu plastmasas
dalu;

. 1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 22 ml 400 mg zalu formai,
kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un zalu alumtnija vacinu ar nonemamu plastmasas dalu.

Skidinatajs ir iepakots 1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla ampula.

Iepakojuma lielums:

- 1 pulvera flakons un 1 $kidinataja ampula;

- 5x1 pulvera flakoni un 5x1 §kidinataja ampulas;

- 10x1 pulvera flakoni un 10x1 $kidinataja ampulas;
- 25x1 pulvera flakoni un 25x1 Skidinataja ampulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Targocid pulveris injekciju/infiziju vai iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai

Ko Targocid satur

. Aktiva viela ir teikoplanins. Katra flakona ir 100 mg, 200 mg vai 400 mg teikoplanina.
o Citas sastavdalas ir natrija hlorids un natrija hidroksids.

Targocid aréjais izskats un iepakojums
Targocid ir pulveris injekciju/infuziju vai iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai.
Pulveris ir poraina zilonkaula krasas un krasaina homogena masa.

Pulveris ir iepakots:

o 1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 8,5 ml 100 mg zalu formai,
kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un sarkanu aluminija vacigu ar nopemamu plastmasas
dalu;

. 1. hidrolttiskas klases caurspidiga stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 10 ml 200 mg zalu formai,
kas nosl€gts ar brombutilgumijas aizbazni un dzeltenu aluminija vacinu ar nonemamu plastmasas
dalu;

. 1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakona ar izmantojamo tilpumu 22 ml 400 mg zalu formai,
kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un zalu aluminija vacinu ar nonemamu plastmasas dalu.

Iepakojuma lielums:

- 1 pulvera flakons

- 5x1 pulvera flakoni
- 10x1 pulvera flakoni
- 25x1 pulvera flakoni
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas Ipasnieks
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Razotajs
[Aizpilda nacionali]

Sis zles Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Danija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Luksemburga,
Malta, Niderlande, Polija, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija: Targocid
Italija, Portugale: Targosid

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.
[Aizpilda nacionali]

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai mediciniskajam personalam vai veselibas apriipes specialistiem.
Praktiska informacija veselibas apriipes specialistiem par Targocid sagatavoSanu un lietoSanu

Sis zales ir paredzetas tikai vienreiz€jai lietoSanai.

LietoSanas veids

Pagatavoto Skidumu var injic@t tiesi vai p&c turpmakas atSkaidiSanas.

Injekciju ievadis vai nu 3- 5 mintites ilgas bolusinjekcijas veida vai 30 miniites ilgas infuzijas veida.
Bérniem no dzims$anas briza [idz 2 méneSu vecumam drikst veikt tikai infuziju.

Pagatavoto S§kidumu var lietot arT iekskigi.

Pulvera skidinasana

o Lénam injicet visu piegadata $kidinataja daudzumu pulvera flakona.

. Viegli pavirpinat flakonu starp plaukstam, l1dz pulveris ir pilniba izskidis. Ja skidums saputojas, to
jaatstaj nostaties uz aptuveni 15 mintit€m.

Pagatavotaja Skiduma biis 100 mg teikoplanina 1,5 ml, 200 mg 3,0 ml un 400 mg 3,0 ml skiduma.

Drikst izmantot vienigi dzidrus un dzeltenigus Skidumus.

Gala $kidums ir izotonisks ar plazmu un ta pH ir 7,2 — 7,8.

Nominalais teikoplanina daudzums

flakona 100 mg 200 mg 400 mg
Pulvera flakona tilpums 8 ml 10 ml 22 ml
No skidinataja ampulas pulvera 1.7 ml 3,14 ml 3.14 ml

Skidinasanai panemamais tilpums

Tilpums, kas satur nominalo
teikoplanina devu (atvelk ar 5 ml 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
Slirci un 23 G adatu).

Skiduma atSkaidiSana pirms infiizijas

Targocid var ievadit, atSkaidot ar $adiem infuziju skidumiem:
. natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidums;

. Ringera $kidums;

. Ringera laktata Skidums;
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. 5% dekstrozes skidums injekcijam;

10% dekstrozes $kidums injekcijam;

0,18% natrija hlorida un 4% glikozes Skidums;

0,45% natrija hlorida un 5% glikozes Skidums;

peritonealas dializes $kidums, kas satur 1,36 % vai 3,86 % glikozes Skidumu.

Pagatavota Skiduma uzglabaSanas laiks
Pieradits, ka atbilstosi ieteikumiem pagatavota Skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika ir
24 stundas 2 - 8°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nelieto nekavgjoties, par uzglabasanas
laiku un apstakliem lidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8°C
temperatiira, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana veikta kontrolétos un validétos aseptiskos apstaklos.

AtSkaiditu zalu uzglabasanas laiks
Pieradits, ka atbilstosi ieteikumiem pagatavota Skiduma kimiska un fizikala stabilitate lictosanas laika ir
24 stundas 2 - 8°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties. Ja tas nelieto nekav€joties, par uzglabasanas
laiku un apstakliem Iidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8°C
temperatiira, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana veikta kontroletos un validétos aseptiskos apstaklos.

IznicinaSana
Visas neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.
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