CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MOVA NITRAT PIPETTE, 10 mg/ml, krople do oczu, rexir

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna pipetka z tworzywa zawiera 5 mg srebra aadfaigenti nitras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie zakaniu przedniego odcinka oka u noworodkéw, szczegdigwotanemu przez
Neisseria gonorrhoeae — rzezaczkowemu zapaleniu spojéwek (zabieg Credego) akaeniu przez
Chlamydia spp. iStaphylococcus spp.

Zabieg powinien by stosowany u kalego noworodka bezp@dnio po urodzeniu.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Zakroplic noworodkowi jednorazowo po jednej kropli produldazniczego Mova Nitrat Pipette do
worka spojowkowego kalego oka.

Sposob podawania

Lek stosuje si zewrgtrznie, do worka spojowkowego oka.

Przed ayciem usunc folie, zdja¢ gérm ostonle, wstrzsmd i oderwa koncdéwke w ksztatcie
motylka. Lek podado worka spojéwkowego kedego oka lekko naciskgj pipetk, przeznaczando
jednorazowegoaytku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé na srebra azotan.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy wielokrotnej aplikacji produktu leczniczego MoNitrat Pipette mae wystpi¢ uszkodzenie
rogowki prowadzce doslepoty.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak interakciji.
4.6 Cigzailaktacja

Nie dotyczy.



4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepa@adane

Krople srebra azotanu powoduj wiekszaici dzieci podranienie spojowek trwage okoto 24

godziny, nie prowadge jednak do powaych nasgpstw. Przy podaniu 1% wodnego roztworu srebra
azotanu w dawkach wielokrotnie przekragegrh dawk zalecan moze wyshpi¢ uszkodzenie

rogowki prowadzce doslepoty.

49 Przedawkowanie

W przypadku pomytkowego zakroplenia do worka spéjdmego oka wicej niz jednej kropli
produktu leczniczego magvystpowa objawy przedawkowania w postaci zaczerwienienia
i opuchlizny powiek. Spos6b pepbwania leczniczego obejmuje przemycie oczuanaestylowaa.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane wzakach oczu.
Kod ATC: S01AX02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zwiazki srebra g bardzo silnie dziatagymi srodkami przeciwbakteryjnymi. Srebracky se

z wieloma wanymi biologicznie grupami chemicznymi, w tym z ggugulfhydrolows, aminova,
karboksylowy lub innymi. Procesy te #8 u podstaw mechanizmu denaturacji biatek i decyduj
zarazem o wiiwosciachsciagajacych i przyegapcych srebra. Jony srebra podobnie jak innych
metali, w bardzo malychgteniach wykazuj dziatanie przeciwzapalne i hamog wzrost
mikroorganizmoéw. Jony srebra w bardzo niskicizestiach dziataj bakteriostatycznie wskutek
fizycznej adsorpcji naciankach komaorek bakteryjnych. Dyskutowane jesbmést tworzenie gi
komplekséw srebra z proteinami i odktadanigish nasciankach komorek bakterii. W przypadku
przenikania jonow srebra w glgch stzeniach przeZcianke komorki do wrtrza bakterii, tworz sie
kompleksy srebra i kwasu dezoksyrybonukleinowegoalanie bakteriobodjcze jonéw srebra ma
miejsce wowczas, gdy stosunkowazdypar zasadowego DNA zostanie zablokowanych paeg |
srebra.

W stezeniu 0,1% srebra azotan zabijeekdza¢ drobnoustrojow, a w roztworach o znacznie
wigkszym rozciéczeniu wykazuje dziatanie bakteriostatyczne. Srakacdan stosowany jest

w siezeniach w zakresie od 0,01% do 10%z8hia okoto 0,01% meagby¢ stosowane na btony
sluzowe. Rozcigczone roztwory srebra azotanu pobugzakze proces ziarninowania trudno
gojacych sk ran. Szczegblnie wrlwe na srebra azotam bakterie Gram-dodatnie. Bakterie Gram-
ujemne wykazuyj zdecydowanie mniejgavrazliwose.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przy wyciu preparatow srebra azotanu g@zehiach 0,5% do 1% wchtanianie zaréwno z przewodu
pokarmowego jak i przezskdrne nie ma znaczenidckliego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie
Jednorazowe zakroplenie 1% wodnego roztworu si@itanu mge sporadycznie wywota

miejscowe objawy podraienia spojowek. Objawy te ggluja samoistnie.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze pongj 25°C.

6.5 Rodzaji zawartosé¢ opakowania

Saszetki z folii aluminiowej zawiergje pipetki z LDPE pakowane w tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek po 10 pipetek.

Kazda pipetka zawiera 0,5 ml 1% wodnego roztworu sr@lzotanu.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bezparednio przed gyciem zdp¢ folie aluminiows oraz gorg ostonle, nasgpnie wstrasmgé pipet
i oderwa& koncowke w ksztatcie motylka. Pipetka przeznaczona jegedoorazowego aytku.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lutojeglpady naley usura¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8251

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

16.08.2000 r.
06.05.2005 .
01.06.2006 r.
20.11.2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



20.11.2013r.



