
1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

I PRIEDAS 
 

PREPARATO CHARAKTERISTIKȍ SANTRAUKA 
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Vykdoma papildoma ġio vaistinio preparato stebǟsena. Tai padǟs greitai nustatyti naujŃ saugumo 
informacijŃ. Sveikatos prieģiȊros specialistai turi praneġti apie bet kokias ȭ tariamas nepageidaujamas 
reakcijas. Apie tai, kaip praneġti apie nepageidaujamas reakcijas, ģr. 4.8 skyriuje. 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 
 
 
2. KOKYBINǞ IR KIEKYBINǞ SUDǞTIS 
 
Kiekviename mililitre koncentrato yra 100 mg obiltoksaksimabo.  
Viename 6 ml flakone yra 600 mg obiltoksaksimabo. 
 
Obiltoksaksimabas iġgaunamas iġ peliȎ GS-NS0 mielomos lŃsteliȎ, rekombinantinǟs DNR 
technologijos bȊdu. 
 
Pagalbinǟ medģiaga, kurios poveikis ģinomas 
 
Kiekviename mililitre koncentrato yra 36 mg sorbitolio. 
 
Visos pagalbinǟs medģiagos iġvardytos 6.1 skyriuje. 
 
 
3. FARMACINǞ FORMA 
 
Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).   
NYXTHRACIS – tai skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis, gelsvas arba rusvai gelsvas tirpalas, 
kuriame gali bȊti ġiek tiek permatomȭ  arba baltȎ baltymingȎ kietȭ jȎ daleliȎ (jos bus paġalintos 
naudojant infuzijos linijos filtrŃ) ir kurio pH yra 5,5, o osmoliariġkumas – 277–308 mOsm/kg. 
 
 
4. KLINIKINǞ INFORMACIJA 
 
4.1 Terapinǟs indikacijos 
 
NYXTHRACIS skiriamas kartu su atitinkamais antibakteriniais vaistiniais preparatais, visȎ amģiaus 
grupiȎ pacientams, gydant Bacillus anthracis sukeltŃ inhaliacinň juodligň (ģr. 5.1 skyriȭ ). 
 
NYXTHRACIS skirtas vartoti visȭ  amģiaus grupiȎ pacientams inhaliacinǟs juodligǟs profilaktikai po 
sŃlyļio su infekcijos ġaltiniu, kai kitos gydymo priemonǟs netinka arba tokiȎ priemoniȎ nǟra. (ģr. 5.1 
skyriȎ). 
 
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 
 
NYXTHRACIS turǟtȭ  bȊti sulaġintas Ǳ venŃ nedelsiant, esant klinikinǟms indikacijoms. 
 
Visais atvejais turǟtȎ bȊti pasirengta taikyti atitinkamŃ gydymŃ ir prieģiȭ rŃ, jeigu sulaġinus 
NYXTHRACIS pacientui pasireikġtȭ  anafilaksinǟ reakcija. 
 
Dozavimas 
 
Rekomenduojama NYXTHRACIS dozǟ suaugusiems pacientams, sveriantiems ne maģiau kaip 40 kg, 
yra viena 16 mg/kg kȊno svorio (KS) intraveninǟ infuzija. Rekomenduojama NYXTHRACIS dozǟ 
suaugusiems pacientams, sveriantiems maģiau nei 40 kg, yra viena 24 mg/kg kȊno svorio (KS) 
intraveninǟ infuzija.  
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Prieš atliekant NYXTHRACIS infuzijŃ, rekomenduojama premedikacija antihistamininiu   vaistiniu 
preparatu (ģr. 4.4 ir 4.8 skyrius).  
 
Kaip koreguoti dozň pasireiġkus su infuzija susijusioms reakcijoms (SISR), ģr. 1 lentelǟje. 
 
1 lentelǟ. Obiltoksaksimabo dozǟs koregavimas pasireiġkus su infuzija susijusioms reakcijoms. 
SISR sunkumas  Dozǟs koregavimas 

1–3 laipsnio 
su infuzija 
susijusi reakcija 

ReikǟtȎ pertraukti obiltoksaksimabo infuzijŃ ir taikyti pagalbines priemones. 

PirmŃ kartŃ pasireiġkus 3 laipsnio ġvokġtimui, bronchȎ spazmams arba 
generalizuotai urtikarijai, obiltoksaksimabo infuzijŃ reikia visiġkai nutraukti. 

Pasikartojus 2 laipsnio ġvokġtimui ar urtikarijai arba pasikartojus bet kuriam 3 
laipsnio simptomui, obiltoksaksimabo infuzijŃ reikia visiġkai nutraukti.   

Prieġingu atveju, visiġkai iġnykus simptomams, infuzijŃ galima atnaujinti, 
vaistinǱ preparatŃ laġinant perpus lǟļiau nei iki nutraukiant infuzijŃ. Nesant su 
infuzija susijusiȎ simptomȭ , vaistinis preparatas  laġinamas 3 lentelǟje nurodytu 
greiļiu.  

Turǟtȭ  bȭ ti atlikta premedikacija. 

4 laipsnio 
su infuzija 
susijusi reakcija 

Obiltoksaksimabo infuzijŃ reikia nedelsiant nutraukti. 
TurǟtȎ bȊti taikomos pagalbinǟs priemonǟs. 
Obiltoksaksimabo infuzijŃ reikia visiġkai nutraukti.   

 
Ypatingos populiacijos 
 
Senyviems pacientams 
 
65 metȎ ir vyresniems pacientams koreguoti vaistinio preparato dozǟs nereikia (ģr. 5.2 skyriȭ ). 
 
VaikȎ populiacija 
 
Rekomenduojama dozǟ vaikams nustatoma pagal kȊno svorȭ , kaip nurodyta toliau pateiktoje 2 
lentelǟje. 
 
2 lentelǟ. Rekomenduojama obiltoksaksimabo dozǟ vaikams (pagal kȭ no svorȭ ) 

Kȭ no svoris [kg] Dozǟ [mg/kg KS] 
> 40 16 

> 15–40 24 
15 arba maģiau 32 

 
Vartojimo metodas  
 
Obiltoksaksimabas sulaġinamas ȭ  venŃ per 90 minuļiȎ. 
 
Atsargumo priemonǟs, kuriȎ reikia imtis prieġ ruoġiant  ġȭ  vaistinǱ preparatŃ arba atliekant jo infuzijŃ 
 
Flakono negalima kratyti. Prieġ laġinant obiltoksaksimabŃ Ǳ venŃ, jȭ  reikia praskiesti natrio chlorido 
9 mg/ml (0,9 proc.) injekciniu tirpalu (ģr. 6.6 skyriȎ).  
 
PraskiestŃ obiltoksaksimabo intraveninǟs infuzijos tirpalŃ reikia sulaġinti ȭ  venŃ per 90 minuļiȎ, 3 
lentelǟje nurodytu infuzijos greiļiu, naudojant infuzinǱ maiġelȭ  arba infuzinȭ  ġvirkġtŃ ir 0,22 mikronȎ 
infuzijos linijos filtrŃ.  
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VisŃ infuzijos laikŃ ir ne maģiau kaip valandŃ po jos reikia atidģiai stebǟti, ar pacientams nepasireiġkia 
padidǟjusio jautrumo poģymiai ir simptomai (ģr. 4.4 skyriȭ ). Su infuzija susijusias reakcijas reikia 
kontroliuoti taip, kaip nurodyta 1 lentelǟje. 
 
Intraveninǟs infuzijos pabaigoje infuzijos linijŃ reikia praplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) 
injekciniu tirpalu. 
 
3 lentelǟ. Obiltoksaksimabo dozǟ, bendras ȭ  venŃ laġinamo tirpalo kiekis ir infuzijos greitis pagal 
kȭ no svorȭ 

Kȭ no svoris [kg] 
(dozavimas pagal kȭ no svorȭ ) 

 

Bendras ȭ  venŃ laġinamo 
tirpalo kiekis [ml] 

[infuzinis maiġelis arba 
ġvirkġtas]* 

Infuzijos greitis 
[ml/h] 

> 40 kg arba suaugusysis (16 mg/kg KS) 
> 40 250 167 

> 15 kg – 40 kg (24 mg/kg KS) 
31–40 250 167 
16–30 100 67 

15 kg arba maģiau (32 mg/kg KS) 
11–15 100 67 
5–10 50 33,3 
3,1–4,9 25 17 
2,1–3 20 13,3 
1,1–2 15 10 

1 arba maģiau 7 4,7 
Vaistinio preparato skiedimo ir infuzinio maiġelio arba ġvirkġto naudojimo prieġ vartojant instrukcija 
pateikiama 6.6 skyriuje. 
 
4.3 Kontraindikacijos 
 
Padidǟjňs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medģiagai. 
 
4.4 Specialȭ s ȭ spǟjimai ir atsargumo priemonǟs 
 
Atsekamumas 
 
Siekiant pagerinti biologiniȎ vaistiniȭ  preparatȭ  atsekamumŃ, , reikia aiġkiai uģraġyti paskirto vaistinio 
preparato pavadinimŃ ir serijos numerȭ. . 
 
Su infuzija susijusios reakcijos, padidǟjňs jautrumas ir anafilaksija 
 
Su infuzija susijusios (padidǟjusio jautrumo) reakcijos buvo daģnai stebimos atliekant 
obiltoksaksimabo klinikinius tyrimus su sveikais tiriamaisiais. Dǟl sunkiȎ reakcijȎ ar anafilaksijos 
pavojaus obiltoksaksimabŃ stebimoje aplinkoje turǟtȎ laġinti darbuotojai, mokantys ir turintys 
reikiamas priemones anafilaksijai suvaldyti. Pacientai turǟtȎ bȭ ti atidģiai stebimi visŃ infuzijos laikŃ ir 
bent valandŃ po jos.  
 
Kadangi klinikiniai tyrimai buvo atliekami su sveikais savanoriais, pasireiġkus bet kokiai reakcijai 
obiltoksaksimabo infuzijos buvo nutraukiamos. Remiantis su kitais monokloniniais antikȊnais, kurie 
naudojami gydant sunkias ligas, susijusia patirtimi, tinkamai kontroliuojant ġiŃ procedȊrŃ, paprastai 
infuzijas galima uģbaigti. Su infuzija susijusias reakcijas reikia kontroliuoti taip, kaip nurodyta 1 
lentelǟje.  
 
Prieġ laġinant obiltoksaksimabŃ, rekomenduojama atlikti premedikacijŃ antihistamininiu vaistiniu 
preparatu, pvz.. difenhidraminu (ģr. 4.2 skyriȭ ). Atliekant obiltoksaksimabo klinikinius tyrimus, 
difenhidraminas buvo leidģiamas pacientams likus 30 minuļiȎ iki obiltoksaksimabo infuzijos. Atlikus 
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premedikacijŃ antihistaminu, anafilaksija vis tiek gali pasireikġti, taip pat ji gali uģmaskuoti arba 
atitolinti padidǟjusio jautrumo simptomus. 
 
Juodligǟs sukeltas meningitas 
 
Obiltoksaksimabas neprasiskverbia pro kraujo–galvos smegenȎ barjerŃ ir juo negalima uģkirsti kelio 
ar iġgydyti juodligǟs sukelto meningito.  
 
VaikȎ populiacija 
 
Obiltoksaksimabo saugumo arba farmakokinetiniȎ tyrimȎ su vaikȎ populiacija neatlikta (ģr. 5.2 
skyriȎ). 
 
Poveikis laboratoriniȎ tyrimȎ rezultatams 
 
NYXTHRACIS gali iġkraipyti serologiniȎ tyrimȎ dǟl juodligǟs rezultatus. 
 
Sorbitolis 
 
Kiekviename NYXTHRACIS mililitre yra 36 mg sorbitolio (ģr. 2 ir 6.1 skyrius).  
ȭ  venŃ suleisti vaistiniai preparatai, kuriȎ sudǟtyje yra sorbitolio, gali bȭ ti mirtini pacientams, kuriems 
diagnozuotas Ǳgimtas fruktozǟs netoleravimas (ȭFN). Obiltoksaksimabo negalima vartoti pacientams, 
kuriems diagnozuotas ȭFN, nebent yra viskŃ nusverianti klinikinǟ bȊtinybǟ ir nǟra kito pasirinkimo. 
Prieš skiriant šio vaistinio preparato, bȊtina suģinoti iġsamiŃ kiekvieno paciento anamnezň dǟl ǰFN. 
 
KȊdikiams ir maģiems vaikams (jaunesniems nei 2 metȎ) kyla ypaļ didelis pavojus, nes jiems ȭFN gali 
bȊti dar nediagnozuotas.  
 
Natris 
 
Kiekviename šio vaistinio preparato 6 ml flakone yra maģiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis 
beveik neturi reikġmǟs.  
 
4.5 SŃveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sŃveika 
 
Ciprofloksacinas 
 
Atliekant sŃveikos tyrimŃ, obiltoksaksimabas (viena jo dozǟ) vienas arba kartu su ciprofloksacinu 
buvo sulaġinamas 40 tiriamȎjȎ. Devynias dienas dvideġimt tiriamȭ jȎ buvo laġinamas vienas 
obiltoksaksimabas, dvideġimļiai – obiltoksaksimabas kartu su ciprofloksacinu. 16 mg/kg 
obiltoksaksimabo laġinant ȭ  venŃ prieġ ciprofloksacino intraveninň infuzijŃ arba kartu su juo du kartus 
per parŃ vartojant ciprofloksacino geriamŃjŃ tabletň, obiltoksaksimabo farmakokinetika nepasikeitǟ. 
Obiltoksaksimabas per burnŃ arba Ǳ venŃ vartojamo ciprofloksacino farmakokinetikos taip pat 
nepakeitǟ. 
 
KitȎ sŃveikos tyrimȎ neatlikta. Kadangi obiltoksaksimabas yra monokloninis antikȊnas, sŃveikos 
rizika yra nedidelǟ. 
 
4.6 Vaisingumas, nǟġtumo ir ģindymo laikotarpis 
 
Nǟġtumas 
 
DuomenȎ apie obiltoksaksimabo vartojimŃ nǟġtumo metu nǟra, taļiau ģinoma, kad ģmogaus IgG 
prasiskverbia pro placentos barjerŃ. 
Atliekant tyrimus su gyvȊnais, tiesioginio ar netiesioginio ģalingo poveikio reprodukcinei sistemai 
nenustatyta (ģr. 5.3 skyriȭ ). 
Atsargumo sumetimais nǟġtumo metu NYXTHRACIS geriau nevartoti. 
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Ģindymas 
 
Neģinoma, ar obiltoksaksimabas iġsiskiria ȭ  motinos pienŃ. Ģinoma, kad ģmogaus IgG iġsiskiria Ǳ 
motinos pienŃ pirmas paras po vaiko gimimo ir po to jo koncentracija greitai sumaģǟja iki nedidelǟs. 
Todǟl ġiuo trumpu laikotarpiu negalima atmesti pavojaus ģindomiems kȊdikiams galimybǟs. Vǟliau 
galima apsvarstyti galimybň vartoti obiltoksaksimabŃ ģindymo laikotarpiu, bet tik esant klinikiniam 
poreikiui. 
 
Vaisingumas 
 
Vaisingumo tyrimȭ  su obiltoksaksimabu neatlikta. 
 
4.7 Poveikis gebǟjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 
 
Obiltoksaksimabas gali silpnai veikti gebǟjimŃ vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes po 
NYXTHRACIS infuzijos gali pasireikġti galvos skausmas, galvos svaigimas, nuovargis ir vǟmimas 
(ģr. 4.8 skyriȎ). 
 
4.8 Nepageidaujamas poveikis 
 
Saugumo duomenȎ santrauka 
 
Obiltoksaksimabo saugumas tirtas tik su sveikais suaugusiais tiriamaisiais. 
 
Obiltoksaksimabo saugumas buvo vertinamas atliekant tris klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 320 
sveikȎ tiriamȎjȎ (nuo 18 iki 79 metȎ amģiaus), kuriems ȭ  venŃ buvo sulaġinta viena arba dvi 16 mg/kg 
dozǟs.  
 
Iġ viso 250 tiriamȎjȎ iġ 320 suleista viena 16 mg/kg obiltoksaksimabo dozǟ. Su padidǟjusiu jautrumu 
susijusios nepageidaujamos reakcijos (ȭ skaitant iġbǟrimŃ) pasireiġkǟ 9 proc. (22 iġ 250) ġiȎ tiriamȭ jȎ, 
ȭ skaitant vienŃ anafilaksijos, kuri pasireiġkǟ infuzijos metu, atvejȭ . Dǟl padidǟjusio jautrumo arba 
anafilaksijos infuzija buvo nutraukta 3 proc. (8 iġ 250) tiriamȭ jȎ.  
 
Daģniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias praneġta, buvo galvos skausmas (pasireiġkǟ 
4 proc., 9 iġ 250 tiriamȎjȭ ), nieģulys (4 proc., 9 iġ 250) ir urtikarija (2 proc., 6 iġ 250). 
 
Per pirmas tris valandas nuo infuzijos pradģios daģniausiai nustatomos nepageidaujamos reakcijos 
buvo nieģulys (n=7; 2,8 proc.), urtikarija (n=6; 2,4 proc.), galvos skausmas (n=4; 1,6 proc.), iġbǟrimas 
(n=3; 1,2 proc.), kosulys (n=3; 1,2 proc.), galvos svaigimas (n=3; 1,2 proc.) (apima galvos svaigimŃ ir 
posturalinȭ  galvos svaigimŃ).  
Ġios sunkios nepageidaujamos reakcijos pasireiġkǟ per pirmas tris valandas po infuzijos: urtikarija 
(n=1, 0,4 proc.), nieģulys (n=1, 0,4 proc.) ir nugaros skausmas (n=1, 0,4 proc.). 
Per 3–24 valandas nuo infuzijos pradģios daģniausiai nustatoma nepageidaujama reakcija buvo galvos 
skausmas (n=3; 1,2 proc.) 
 
NepageidaujamȎ reakcijȎ santrauka lentelǟje  
4 lentelǟje pagal  organȎ sistemȭ  klasň ir daģnǱ pateikiamos nepageidaujamos reakcijos ȭ  
obiltoksaksimabŃ, kurios buvo nustatytos tiriant 250 sveikȎ tiriamȎjȎ, kuriems ȭ  venŃ buvo suleista 
viena 16 mg/kg obiltoksaksimabo dozǟ. 
 
Nepageidaujamo poveikio daģnis apibȊdinamas taip: labai daģnass (Ó1/10), daģnas (nuo Ó1/100 iki 
<1/10) ir nedaģnas (nuo Ó1/1 000 iki <1/100). Kiekvienoje daģnio grupǟje nepageidaujamas  poveikis 
nurodytas maģǟjanļio sunkumo tvarka.  
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4 lentelǟ. Sveikiems suaugusiems tiriamiesiems nustatytos nepageidaujamos reakcijos 
MedDRA  organȭ  sistemȭ  klasǟ Daģnas Nedaģnas 
Imuninǟs sistemos sutrikimai  Anafilaksinǟ reakcija  

Padidǟjňs jautrumas 
NervȎ sistemos sutrikimai Galvos skausmas Galvos svaigimas 

Posturalinis galvos svaigimas 
Hipestezija 

AkiȎ sutrikimai  Fotofobija 
AusȎ ir labirintȎ sutrikimai  NemalonȊs pojȊļiai ausyse 
Kraujagysliȭ  sutrikimai  Flebitas 
Kvǟpavimo sistemos, krȊtinǟs 
lŃstos ir 
tarpuplauļio sutrikimai 

Kosulys Gerklǟs sudirginimas  
Disfonija  
SinusȎ uģburkimas  
Dispnǟja 

Virġkinimo trakto sutrikimai  LȊpȎ skausmas 
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nieģulys, urtikarija, 

iġbǟrimas 
Alerginis dermatitas  
Generalizuotas iġbǟrimas  
Odos lupimasis 

KaulȎ, raumenȎ ir 
jungiamojo audinio sutrikimai 

 GalȊniȎ skausmas  
Raumenȭ  spazmai  
RaumenȎ trȊkļiojimas  
Ģandikaulio skausmas  

Bendrieji sutrikimai ir 
vartojimo vietos paģeidimai 

Skausmas infuzijos 
vietoje 

Skausmas  
NemalonȊs pojȊļiai krȭ tinǟs srityje  
Ġaltkrǟtis  
Nuovargis  
Patinimas infuzijos vietoje  
Su ġirdimi nesusijňs krȭ tinǟs srities 
skausmas  
Lieļiant ar spaudģiant juntamas 
skausmas  
Skausmas dȊrio Ǳ kraujagyslň 
vietoje 

 
AtrinktȎ nepageidaujamȎ reakcijȎ apibȊdinimas  
 
Padidǟjňs jautrumas ir anafilaksija 
Aġtuoniems tiriamiesiems, kuriems obiltoksaksimabo infuzija buvo nutraukta dǟl galimo padidǟjusio 
jautrumo, nustatytos ġios nepageidaujamos reakcijos: urtikarija, iġbǟrimas, kosulys, nieģulys, galvos 
svaigimas, gerklǟs sudirginimas, disfonija, dispnǟja ir nemalonȭ s pojȊļiai krȭ tinǟs srityje. Kitiems 
tiriamiesiems, kuriems pasireiġkǟ padidǟjňs jautrumas, daugiausia pasireiġkǟ su oda susijň simptomai, 
kaip antai nieģulys  ir iġbǟrimas, ir 6 tiriamiesiems pasireiġkǟ kosulys. Anafilaksijos reiġkinys pasireiġkǟ 
didģiŃjŃ kȊno dalȭ , ȭ skaitant kaklŃ, krȭ tinň, nugarŃ, juosmenȭ , rankas ir kojas, apǟmusiu difuziġku, 
nieģǟjimŃ sukelianļiu, ȭ  dilgǟlinň panaġiu iġbǟrimu, taip pat dusuliu ir kosuliu. 
 
Nebuvo jokiȎ poģymiȎ, kad padidǟjusio jautrumo reakcijas ir iġbǟrimus bȭ tȎ sukǟlňs citokinȎ 
iġsiskyrimas; kliniġkai reikġmingȎ citokinȎ koncentracijos pokyļiȎ nenustatyta. 
 
Imunogeniġkumas 
Visiems tiriamiesiems, kuriems trijȎ klinikiniȎ tyrimȎ metu buvo suleista viena ir dvi obiltoksaksimabo 
dozǟs, buvo atlikti tyrimai dǟl antikȊnȎ prieġ obiltoksaksimabŃ susidarymo. Aġtuoniems tiriamiesiems 
(2,5 proc., 8 iġ 320), kuriems ȭ  venŃ buvo suleista bent viena obiltoksaksimabo dozǟ, nustatytas imuninis 
atsakas – gydymo metu susidariusiȎ gydomŃjȭ  poveikȭ  neutralizuojanļiȭ  antikȊnȎ (angl. anti-
therapeutic antibody). Kiekybiniai titrai buvo nedideli ir svyravo nuo 1:20 iki 1:320. Tiriamiesiems, 
kuriems nustatytas toks imuninis atsakas, pakitusios farmakokinetikos arba pakitusiȎ toksiġkumo 
charakteristikȎ poģymiȎ nenustatyta. 
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Pranešimas apie ȭ tariamas nepageidaujamas reakcijas 
 
Svarbu praneġti apie Ǳtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai 
leidģia nuolat stebǟti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykȭ . Sveikatos prieģiȊros specialistai turi 
praneġti apie bet kokias ȭ tariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. 
 
4.9 Perdozavimas 
 
Perdozavus vaistinio preparato, reikǟtȎ stebǟti, ar pacientams nepasireiġkia nepageidaujamo poveikio 
poģymiai ar simptomai. 
 
 
5. FARMAKOLOGINǞS SAVYBǞS 
 
5.1 Farmakodinaminǟs savybǟs 
 
Farmakoterapinǟ grupǟ – imuniniai serumai ir imunoglobulinai, specifiniai imunoglobulinai, ATC 
kodas – J06BB22. 
 
Veikimo mechanizmas 
 
Obiltoksaksimabas yra monokloninis antikȊnas, kuris prisijungia B. anthracis apsauginȭ  antigenŃ 
(AA). Obiltoksaksimabas slopina AA jungimŃsi prie lŃsteliȎ pavirġiuje esanļiȎ jo receptoriȭ , taip 
neleisdamas juodligǟs letaliniam faktoriui ir edemos faktoriui – fermentams, kurie yra toksino 
sudedamosios dalys ir yra atsakingi uģ patogeninǱ juodligǟs toksino poveikȭ  – patekti ȭ  lŃstelǟs vidȎ. 
 
Farmakodinaminis poveikis 
 
Obiltoksaksimabas prisijungia laisvŃjȭ  AA, esant 0,33 nM afiniġkumo pusiausvyros disociacijos 
konstantai.  
In vitro obiltoksaksimabas jungiasi prie Ames, Vollum ir Sterne padermiȎ B. anthracis AA. TyrimȎ 
ataskaitose nurodytȎ padermiȎ B. anthracis AA epitopas, prie kuriȎ jungiasi obiltoksaksimabas, 
uģkonservuojamas. 
 
In vitro tyrimai su lŃsteliȎ bandiniu, naudojant peliȭ  makrofagus, leidģia manyti, kad 
obiltoksaksimabas neutralizuoja toksinȭ  letalinio toksino poveikǱ, AA ir letalinio toksino derinȭ .  
 
In vivo veiksmingumo tyrimais su Naujosios Zelandijos baltaisiais (NZB) triuġiais ir krabaǟdǟmis 
makakomis, kuriems buvo duota ȭ kvǟpti Ames padermǟs B. anthracis sporȎ, po gydymo 
obiltoksaksimabu buvo nustatytas nuo dozǟs priklausomas iġgyvenamumas. Po uģkrǟtimo B. anthracis 
sporomis AA koncentracija NZB triuġiȎ ir krabaǟdģiȎ makakȎ serume didǟjo. Po gydymo 
obiltoksaksimabu AA koncentracija sumaģǟjo daugumos iġgyvenusiȎ gyvȊnȎ serume. AA 
koncentracija gyvȊnȎ, kuriems buvo leidģiamas placebas, serume didǟjo, kol jie nugaiġo. 
 
Veiksmingumas  
 
Kadangi neȭ manoma ir neetiġka atlikti kontroliuojamus klinikinius tyrimus su inhaliacine juodlige 
serganļiais ģmonǟmis, obiltoksaksimabo monoterapijos veiksmingumas gydant inhaliacinň juodligň 
(vaistinȭ  preparatŃ lyginant su placebu) pagrȭ stas veiksmingumo tyrimais su NZB triuġiais ir 
krabaǟdǟmis makakomis.  
 
Atliekant ġiuos tyrimus, gyvȊnai buvo uģkreļiami aerozolizuotomis (Ames padermǟs) B. anthracis 
sporomis, naudojant maģdaug 200xLD50 dozň, ir vǟliau skirtingais laiko momentais pradedami gydyti 
obiltoksaksimabu. Atliekant inhaliacinǟs juodligǟs gydymo veiksmingumo tyrimus, gyvȊnai buvo 
pradedami gydyti pasireiġkus sisteminǟs juodligǟs klinikiniams poģymiams arba simptomams. 
Atliekant profilaktikos po sŃlyļio su infekcijos ġaltiniu veiksmingumo tyrimus, gyvȊnai buvo 
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pradedami gydyti po sŃlyļio su B. anthracis ġaltiniu, bet iki iġsivystant simptomams. Krabaǟdǟs 
makakos buvo pradedamos gydyti gavus teigiamŃ serumo elektrochemiliuminescencinio (ECL) tyrimo 
dǟl B. anthracis AA rezultatŃ, praǟjus vidutiniġkai maģdaug 40 valandȎ po uģkrǟtimo B. anthracis. 
Atliekant NZB triuġiȎ gydymo veiksmingumo tyrimus, gyvȊnai buvo pradedami gydyti gavus 
teigiamŃ ECL tyrimo dǟl B. anthracis AA rezultatŃ arba po ilgalaikio pradinǟs kȊno temperatȊros 
padidǟjimo, praǟjus vidutiniġkai maģdaug 30 valandȎ po uģkrǟtimo. Iġgyvenamumas buvo vertinamas 
praǟjus 28 paroms po uģkrǟtimo B. anthracis atliekant toliau apraġytus tyrimus. 
 
Vienos intraveninǟs obiltoksaksimabo dozǟs (monoterapijos) veiksmingumas gydant inhaliacinň 
juodligň buvo vertinamas atliekant vienŃ tyrimŃ su NZB triuġiais ir tris tyrimus su krabaǟdǟmis 
makakomis (AP202, AP204 ir AP301); visi tyrimai buvo placebu kontroliuojami, atsitiktiniȎ imļiȎ ir 
atitiko geros laboratorinǟs praktikos (GLP) reikalavimus. Tyrimai AR033, AP202 ir AP301 buvo 
koduoti; atliekant tyrimŃ AP204, buvo uģkoduoti duomenys apie gyvȊnȎ priskyrimŃ atitinkamoms 
grupǟms.  
 
5 lentelǟ. Iġgyvenamumo rodikliai atliekant obiltoksaksimabo (16 mg/kg) monoterapijos 
veiksmingumo tyrimus 

 

Tyrimo pabaigoje iġgyvenusiȭ  tiriamȭ jȭ  
gyvȊnȭ  dalis 
(proc. (iġgyveno/n)) p reikġmǟ2 95 proc. PI3 

Placebas Obiltoksaksimabas 
16 mg/kg  

Gydymas – Naujosios Zelandijos baltieji triuġiai 
Tyrimas AR0331 0 (0/13) 61,5 proc. (8/13) 0,0013* (0,290, 0,861) 
Gydymas – krabaǟdǟs makakos 
Tyrimas AP2041 6 proc. (1/16) 46,7 proc. (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681) 
Tyrimas AP2021 0 (0/17) 31,3 proc. (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)  
Profilaktika po sŃlyļio su infekcijos ġaltiniu – krabaǟdǟs makakos 

Tyrimas 
AP3014 

18 val. 
po sŃlyļio 
su 
infekcijos 
ġaltiniu 

0 (0/6) 100 proc. (6/6) 0,0012* (0,471, 1,000) 

24 val. 
po sŃlyļio 
su 
infekcijos 
ġaltiniu 

-- 83 proc. (5/6) 0,0042* (0,230, 0,996) 

36 val. 
po sŃlyļio 
su 
infekcijos 
ġaltiniu 

-- 50 proc. (3/6) 0,0345 (-0,037, 0,882) 

PI: pasikliautinasis intervalas 
1 Iġgyvenamumas vertintas praǟjus 28 paroms po uģkrǟtimo sporomis, visiems randomizuotiems 
gyvȊnams prieġ gydymŃ buvo patvirtinta bakteriemija, gydymas pradǟtas smarkiai padidǟjus kȊno 
temperatȭ rai (tyrimas AR033) arba esant teigiamam apsauginiȎ antigenȎ 
elektrochemiliuminescencinio tyrimo rezultatui (tyrimai AP204 ir AP202). 
2 P reikġmǟ nustatyta taikant vienpusȭ  Boschloo kriterijȎ (pakoreguotŃ taikant gama 0,001 rodiklȭ , 
pagal Berger-Boos metodŃ), lyginant su placebu. 
3 Tikslus iġgyvenamumo rodikliȎ skirtumo 95 proc. pasikliautinasis intervalas. 
4 Iġgyvenamumas vertintas praǟjus 28 paroms po uģkrǟtimo sporomis.  
¶ Rodo statistinȭ  reikġmingumŃ esant 0,025 lygiui. 
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VaikȎ populiacija 
 
Europos vaistȎ agentȭ ra atidǟjo ȭ sipareigojimŃ pateikti NYXTHRACIS tyrimȎ su viena ar daugiau 
vaikȎ populiacijos pogrupiȎ gydant bakterinň infekcijŃ rezultatus (vartojimo vaikams informacija 
pateikiama 4.2 skyriuje). 
 
Ġis vaistinis preparatas registruotas iġimtinǟmis sŃlygomis. Tai reiġkia, kad dǟl ligos retumo ir dǟl 
etiniȎ prieģasļiȎ gauti visos informacijos apie ġȭ  vaistinȭ  preparatŃ nebuvo Ǳmanoma. 
Europos vaistȎ agentȭ ra kasmet perģiȊrǟs naujŃ informacijŃ apie ġȭ  vaistinǱ preparatŃ, jeigu jos bus, ir 
prireikus atnaujins ġiŃ PCS. 
 
5.2 Farmakokinetinǟs savybǟs 
 
Absorbcija 
 
Po vienos intraveninǟs infuzijos sveikiems tiriamiesiems obiltoksaksimabo farmakokinetika yra 
tiesinǟ, kai dozǟ svyruoja nuo 4 mg/kg (4 kartus maģesnǟ uģ maģiausiŃ rekomenduojamŃ dozň) iki 
16 mg/kg. Sveikiems tiriamiesiems vyrams ir moterims Ǳ venŃ sulaġinus vienŃ 16 mg/kg 
obiltoksaksimabo dozň, vidutinǟ Cmax ir AUCinf buvo atitinkamai 400 ± 91,2 Õg/ml ir 5 170 ± 1 360 Õg 
d/ml. Obiltoksaksimabo pusinǟs eliminacijos laikas buvo maģdaug 20 parȎ (vidurkis). 
 
Pasiskirstymas 
 
Vidutinis nusistovǟjus pusiausvyrai obiltoksaksimabo pasiskirstymo tȭ ris buvo 79,7 ± 19,2 ml/kg ir 
virġijo plazmos tȭ rȭ , o tai leidģia daryti iġvadŃ, kad ġiek tiek vaistinio preparato pasiskirstǟ ir Ǳ 
audinius. 
 
Biotransformacija 
 
OficialiȎ obiltoksaksimabo metabolizmo tyrimȎ neatlikta. 
Taļiau dǟl savo charakteristikȎ monokloniniai antikȊnai paprastai pasiskirsto uģ kraujagysliȎ ribȎ, kur 
gali absorbuotis ȭ  audinius, ir proteaziȎ katabolizuojami Ǳ trumpus peptidus ir aminorȊgġtis, kurie 
vǟliau ȭ traukiami ȭ  endogeninň jȎ visumŃ arba paġalinami iġ organizmo. 
 
Eliminacija 
 
Vidutinǟs obiltoksaksimabo klirenso vertǟs buvo 3,35 ± 0,932 ml/d/kg ir daug maģesnǟs uģ glomerulȎ 
filtracijos greitȭ , o tai reiġkia, kad obiltoksaksimabas iġ esmǟs nepasiġalina per inkstus. 
 
Ypatingos populiacijos 
 
Lyties, amģiaus ir rasǟs ȭ taka 
Obiltoksaksimabo farmakokinetinǟs savybǟs buvo vertinamos atliekant populiacinň farmakokinetinň 
analizň, naudojant 370 sveikȎ tiriamȎjȎ, kuriems 4 klinikiniȎ tyrimȎ metu Ǳ venŃ buvo suleista viena 
vaistinio preparato dozǟ, serumo ǟminius. Remiantis ġia analize, lytis (moteris ir vyras), rasǟ 
(kaukazieļiȭ  ir ne kaukazieļiȭ ) ir amģius (vyresnis ir jaunas amģius) neturǟjo reikġmingos ȭ takos 
farmakokinetiniams obiltoksaksimabo parametrams. Taļiau Ǳ klinikinius obiltoksaksimabo tyrimus 
buvo Ǳtraukta nepakankamai 65 metȎ ir vyresniȎ tiriamȎjȎ, kad bȊtȎ galima nustatyti, jog vaistinio 
preparato farmakokinetinǟs savybǟs jȎ organizme skiriasi nuo jȎ jaunesniȎ tiriamȭ jȎ organizme. Iġ 
320 klinikiniuose obiltoksaksimabo tyrimuose dalyvavusiȎ tiriamȭ jȎ, 9,4 proc. (30 iġ 320) buvo 65 
metȎ ir vyresni ir 2 proc. (6 iġ 320) buvo 75 metȎ ir vyresni. 
 
KȊno svorio ȭ taka 
Esant dideliam kȊno svoriui (109 kg), vaistinio preparato klirensas buvo maģdaug 38 proc. didesnis 
nei referencinǟje populiacijoje. Kai vaistinis preparatas dozuojamas pagal svorȭ  (16 mg/kg), AUCinf 
padidǟja 12 proc., o tai nǟra kliniġkai reikġmingas padidǟjimas. 
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VaikȎ populiacija 
Obiltoksaksimabo farmakokinetinǟs savybǟs neiġtirtos vaikȎ populiacijoje. 2 lentelǟje (4.2 skyriuje) 
pateiktos rekomendacijos dǟl vaistinio preparato dozavimo pagrȭ stos simuliacijomis pagal populiacinǱ 
farmakokinetinȭ  metodŃ, kurios suprojektuotos taip, kad atitiktȎ nustatytŃ obiltoksaksimabo 
ekspozicijŃ suaugusiȎ tiriamȎjȎ organizme suleidus 16 mg/kg dozň. 
 
5.3 IkiklinikiniȎ saugumo tyrimȎ duomenys 
 
ȭ prastȭ  farmakologinio saugumo, kartotiniȎ doziȎ toksiġkumo bei toksinio poveikio reprodukcijai ir 
vystymuisi ikiklinikiniȎ tyrimȎ duomenys specifinio pavojaus ģmogui neparodǟ. 
 
Juodlige uģsikrǟtusiems neiġgyvenusiems NZB triuġiams ir krabaǟdǟms makakoms, kuriems Ǳ venŃ 
buvo suleista obiltoksaksimabo (Ó4 mg/kg), arba kontroliniams gyvȊnams ligos patvirtinimo momentu 
buvo nustatyta centrinǟs nervȎ sistemos (CNS) paģeidimȎ (bakterijos, uģdegimas, hemoragija ir 
retkarļiais nekrozǟ). Mikroskopinius pokyļius, kurie nustatyti neiġgyvenusiems obiltoksaksimabu 
gydytiems gyvȊnams, sukǟlǟ uģ kraujagysliȎ ribȎ buvusios bakterijos, o ne obiltoksaksimabo poveikis. 
Dozǟs sŃsajos su galvos smegenȎ histopatologija nenustatyta. Iġgyvenusiems juodlige uģsikrǟtusiems 
NZB triuġiams (praǟjus 28 paroms) arba krabaǟdǟms makakoms (praǟjus iki 56 parȎ), kuriems 
atitinkamai buvo suleista viena ne didesnǟ kaip 16 mg/kg dozǟ ir ne didesnǟ kaip 32 mg/kg dozǟ, 
nenustatyta jokiȎ su gydymu susijusiȎ galvos smegenȎ paģeidimȎ. Po gydymo obiltoksaksimabu 
iġgyvenusioms juodlige uģsikrǟtusioms krabaǟdǟms makakoms nenustatyta jokiȎ su obiltoksaksimabu 
susijusiȎ neurologiniȎ ir elgesio pakitimȎ. 
 
Vienas poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimas buvo atliktas su triuġingomis, sveikomis 
NZB triuġǟmis, kurioms 6-Ń, 10-Ń, 13-Ń ir 17-Ń gestacijos dienŃ Ǳ venŃ buvo suleistos keturios iki 
32 mg/kg dozǟs (2 kartus virġijanļios pagal mg/kg ģmonǟms skiriamŃ vaistinio preparato dozň). 
Obiltoksaksimabo ģalingo poveikio triuġingoms patelǟms ir jȎ vaisiui poģymiȎ nenustatyta. 
Kumuliacinǟ ekspozicija NZB triuġiȎ organizme (10,000 ÕgÅd/ml), kai 32 mg/kg (viena dozǟ, n=4 
dozǟs) atitiko nepastebǟto neigiamo poveikio ribŃ (NOAEL), remiantis AUC0-15-Ń dienŃ, buvo maģdaug 
du kartus didesnǟ uģ ģmonǟms – vyrams ir moterims kartu – nustatytŃ AUC vidurkǱ, Ǳ venŃ suleidus 
16 mg/kg klinikinň dozň. Cmax vertǟs suleidus 32 mg/kg dozň buvo 1 180 ÕgÅd/ml. 
 
Kancerogeniġkumo, genotoksiġkumo ir vaisingumo tyrimȎ su obiltoksaksimabu neatlikta. 
 
 
6. FARMACINǞ INFORMACIJA 
 
6.1 Pagalbiniȭ  medģiagȎ sŃraġas 
 
Histidinas 
Sorbitolis (E420) 
Polisorbatas 80 (E433) 
Vandenilio chlorido rȊgġtis (E507, skirtas pH koreguoti) 
Natrio hidroksidas (E524, skirtas pH koreguoti) 
Injekcinis vanduo 
 
6.2 Nesuderinamumas 
 
Ġio vaistinio preparato negalima maiġyti su kitais, iġskyrus nurodytus 6.6 skyriuje. 
 
6.3 Tinkamumo laikas 
 
Neatidarytas flakonas 
 
7 metai 
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Praskiestas tirpalas infuziniame maiġelyje 
 
Kambario temperatȊroje (20 ÁC –25 ÁC) ir ġaldytuve (2 ÁC –8 ÁC) infuziniame maiġelyje praskiestas 
tirpalas chemiġkai, fiziġkai ir mikrobiologiġkai stabilus iġlieka 8 valandas. 
 
Mikrobiologiniu poģiȊriu, vaistinǱ preparatŃ reikǟtȭ  suvartoti nedelsiant, nebent flakonas atidaromas ir 
vaistinis preparatas ruoġiamas ar skiedģiamas nekeliant mikrobiologinǟs tarġos rizikos. 
 
Jeigu vaistinis preparatas nesuvartojamas tuoj pat, uģ vartojamo tirpalo laikymo laikŃ ir sŃlygas 
atsakingas vartotojas. 
 
Praskiestas tirpalas infuziniame ġvirkġte  
 
Paruoġus praskiestŃ NYXTHRACIS tirpalŃ, jǱ reikia nedelsiant suleisti ir jo negalima laikyti. 
NesuvartotŃ vaistinio preparato dalȭ  reikia iġpilti. 
 
6.4 Specialieji laikymo nurodymai 
 
Laikyti ġaldytuve (2 ÁC –8 ÁC). 
Negalima uģġaldyti. 
Laikyti gamintojo pakuotǟje, kad vaistinis preparatas bȊtȎ apsaugotas nuo ġviesos. 
 
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sŃlygos pateikiamos 6.3 skyriuje. 
 
6.5 Talpyklǟs pobȊdis ir jos turinys 
 
600 mg/6 ml koncentratas flakone (I tipo stiklo) su guminiu kamġļiu ir polipropileno dangteliu su 
sandarinamuoju aliuminio gaubteliu. 
Pakuotǟje yra 1 flakonas. 
 
6.6 Specialȭ s reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoġti 
 
SvarbȊs paruoġimo nurodymai 
 
¶ Prieš vartojant, koncentratŃ injekciniam tirpalui reikia apģiȊrǟti, ar jame nesimato kietȎjȎ 

daleliȎ ir ar nepakitusi jȎ spalva. NYXTHRACIS – tai skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis, 
gelsvas arba rusvai gelsvas tirpalas, kuriame gali bȊti ġiek tiek permatomȎ arba baltȎ 
baltymingȎ kietȭ jȎ daleliȎ (jos bus paġalintos naudojant infuzijos linijos filtrŃ). 

¶ Iġmeskite flakonŃ, jeigu tirpalo spalva pakitusi arba jame matomi svetimkȊniai (ģr. 3 skyriȎ). 
¶ Nekratykite flakono. 
 
Paruoġimas ir skiedimas infuziniame maiġelyje  
 
1. Miligramais apskaiļiuokite reikiamŃ obiltoksaksimabo dozň, padaugindami 2 lentelǟje (ģr. 4.2 

skyriuje) mg/kg nurodytŃ rekomenduojamŃ dozň iġ atitinkamo paciento kȊno svorio 
kilogramais. 

2. Apskaiļiuokite reikiamŃ obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekǱ mililitrais ir 
tokiai dozei reikalingȎ flakonȎ skaiļiȎ, miligramais apskaiļiuotŃ dozň (1 ģingsnis) padalindami 
iġ koncentracijos (100 mg/ml). Iġ vieno flakono galima suleisti 6 ml obiltoksaksimabo 
koncentrato infuziniam tirpalui. 

3. Pasirinkite tinkamo dydģio infuzinȭ  maiġelȭ  su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekciniu 
tirpalu. Iġ infuzinio maiġelio iġtraukite tirpalo kiekȭ , lygȎ 2 ģingsnyje mililitrais apskaiļiuotam 
obiltoksaksimabo kiekiui. Iġpilkite tirpalŃ, kurȭ  iġtraukite iġ infuzinio maiġelio. 

4. Iġtraukite reikiamŃ obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekǱ (apskaiļiuotŃ 2 
ģingsnyje) iġ NYXTHRACIS flakono (-Ȏ). NYXTHRACIS flakone (-uose) likusiŃ nesuvartotŃ 
koncentrato dalȭ  iġmeskite. 
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5. Suleiskite reikiamŃ obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekǱ Ǳ pasirinktŃ infuzinǱ 
maiġelǱ.  

6. Palengva apverskite infuzinȭ  maiġelȭ , kad tirpalas iġsimaiġytȎ. Nekratykite. 
7. Infuzinȭ  tirpalŃ reikia sulaġinti per 90 minuļiȭ , 3 lentelǟje (ģr. 4.2 skyriȎ) nurodytu infuzijos 

greiļiu, naudojant 0,22 mikronȎ infuzijos linijos filtrŃ.  
8. Laikomas 20 ÁC –25 ÁC kambario temperatȊroje arba 2 ÁC –8 ÁC temperatȊroje ġaldytuve, 

paruoġtas tirpalas iġlieka stabilus 8 valandas. 
 
Paruoġimas ir praskiedimas infuziniame ġvirkġte 
 
1. Miligramais apskaiļiuokite reikiamŃ obiltoksaksimabo dozň, padaugindami 2 lentelǟje (ģr. 4.2 

skyriuje) mg/kg nurodytŃ rekomenduojamŃ dozň iġ atitinkamo paciento kȊno svorio 
kilogramais. 

2. Apskaiļiuokite reikiamŃ obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekǱ mililitrais ir 
tokiai dozei reikalingȎ flakonȎ skaiļiȎ, miligramais apskaiļiuotŃ dozň (1 ģingsnis) padalindami 
iġ koncentracijos (100 mg/ml). Iġ vieno flakono galima suleisti 6 ml obiltoksaksimabo 
koncentrato infuziniam tirpalui. 

3. Pasirinkite pagal bendrŃ infuzinio tirpalo, kurȭ  norimŃ suleisti, kiekǱ tinkamo dydģio ġvirkġtŃ. 
4. Naudodami pasirinktŃ ġvirkġtŃ ir 0,22 mikronȎ infuzijos linijos filtrŃ, pritraukite reikiamŃ 

obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekȭ  (apskaiļiuotŃ 2 ģingsnyje). 
NYXTHRACIS flakone (-uose) likusiŃ nesuvartotŃ koncentrato dalȭ  iġmeskite.  

5. Pritraukite atitinkamŃ natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo kiekȭ , kad 
galǟtumǟte paruoġti 2 lentelǟje nurodytŃ bendrŃ infuzinio tirpalo kiekǱ. 

6. Palengva iġmaiġykite tirpalŃ. Nekratykite. 
7. ParuoġtŃ praskiestŃ obiltoksaksimabo tirpalŃ reikia nedelsiant suleisti. Nelaikykite tirpalo 

ġvirkġte. NesuvartotŃ vaistinio preparato dalǱ reikia iġpilti. 
 
AtliekȎ tvarkymas 
 
NesuvartotŃ vaistinǱ preparatŃ ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniȎ reikalavimȎ. 
 
 
7. REGISTRUOTOJAS 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Vokietija 
 
 
8. REGISTRACIJOS PAĢYMǞJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 
 
Registravimo data: 2020 m. Lapkriļio 18 d 
 
 
10. TEKSTO PERĢIȭ ROS DATA 
 
Iġsami informacija apie ġȭ  vaistinȭ  preparatŃ pateikiama Europos vaistȎ agentȭ ros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu ir {valstybǟs narǟs agentȊros pavadinimas (nuoroda)} svetainǟje. 
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II PRIEDAS 
 

A. BIOLOGINǞS VEIKLIOSIOS MEDĢIAGOS GAMINTOJAS 
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UĢ SERIJȍ IĠLEIDIMł 

 
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SłLYGOS AR APRIBOJIMAI 

 
C. KITOS SłLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 

 
D. SłLYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR 

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI 
UĢTIKRINTI 

 
E. SPECIFINIS ȭ PAREIGOJIMAS ȭ VYKDYTI 

POREGISTRACINES UĢDUOTIS REGISTRACIJOS 
IĠIMTINǞMIS SłLYGOMIS ATVEJU 
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A. BIOLOGINǞS (-Iȭ ) VEIKLIOSIOS (-IȍJȍ) MEDĢIAGOS (-ȍ) GAMINTOJAS (-AI) IR 
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UĢ VAISTO SERIJOS IĠLEIDIMł 

 
Biologinǟs (-iȎ) veikliosios (-iȎjȎ) medģiagos (-ȭ ) gamintojo pavadinimas ir adresas 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
JAV 
 
Gamintojo (-ȭ ), atsakingo (-Ȏ) uģ serijȎ iġleidimŃ, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Olandija 
 
 
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SłLYGOS AR APRIBOJIMAI  
 
Receptinis vaistinis preparatas. 
 
 
C. KITOS SłLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 
 
¶ Periodiġkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) 

 
Ġio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iġdǟstyti Direktyvos 2001/83/EB 
107c straipsnio 7 dalyje numatytame SŃjungos referenciniȎ datȎ sŃraġe (EURD sŃraġe), kuris 
skelbiamas Europos vaistȎ tinklalapyje. 
 
 
D. SłLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO 

PREPARATO VARTOJIMUI UĢTIKRINTI   
 
¶ Rizikos valdymo planas (RVP) 

 
Registruotojas atlieka reikalaujamŃ farmakologinio budrumo veiklŃ ir veiksmus, kurie iġsamiai 
apraġyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnǟse jo versijose. 
 
Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bȊti pateiktas: 
¶ pareikalavus Europos vaistȎ agentȊrai; 
¶ kai keiļiama rizikos valdymo sistema, ypaļ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelǱ 

naudos ir rizikos santykio pokytȭ  arba pasiekus svarbȎ (farmakologinio budrumo ar rizikos 
maģinimo) etapŃ. 

 
 
E. SPECIFINIS ȭ PAREIGOJIMAS ȭ VYKDYTI POREGISTRACINES UĢDUOTIS 

REGISTRACIJOS IĠIMTINǞMIS SłLYGOMIS ATVEJU 
 
Registracijos iġimtinǟmis sŃlygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 8 
dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi Ǳvykdyti ġias uģduotis: 
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Apraġymas Terminas 
 
Siekdamas validuoti obiltoksaksimabo farmakokinetinio tyrimo 
ģmogaus serume metodŃ (GCL-160), registruotojas, prieġ 
naudodamas bandinȭ  ǟminiȎ analizei klinikinio tyrimo AH501 
tikslais, turǟtȎ pateikti bandiniȎ validacijos rezultatus, susijusius su 
ġiais aspektais: AA (63 ir 83), EF, LF ir antikȊnȎ prieġ vaistŃ 
(APV) interferencija ir bandinio naudojimo tiriant hemolitinȭ  ir 
lipeminǱ serumo mǟginius charakteristikomis. Paralelizmo 
bandymus reikǟtȎ atlikti su numatyto atviro lauko tyrimo AH501 
metu paimtais ǟminiais. 
 
 
 
Siekdamas Ǳvertinti klinikinȭ  atsakŃ, saugumŃ ir toleruojamumŃ, 
ȭ skaitant ligos eigŃ ir obiltoksaksimabu gydytȎ tiriamȭ jȎ, kuriems 
ȭ tarta, manyta, kad gali bȊti, arba patvirtinta inhaliacinǟ juodligǟ, 
iġgyvenamumŃ, registruotojas turǟtȎ, pagal sutartŃ protokolŃ, atlikti 
4 fazǟs atvirŃ lauko tyrimŃ AH501, Ǳvykus inhaliacinǟs juodligǟs 
protrȊkiui tose ġalyse, kuriose obiltoksaksimabas Ǳregistruotas ir jo 
galima Ǳsigyti, ir pateikti galutinǟs ataskaitos rezultatus. 
 
 
 
 

 
Pateikti kartu su galutine 
klinikine tyrimo AH501 
ataskaita. 
 
 
 
 
 
 
 
Metinǟs ataskaitos, kurias 
reikia pateikti  
 
Galutinǟ ataskaita bus 
pateikta ne vǟliau kaip 
praǟjus 12 mǟnesiȎ po 
paskutinǟs 
obiltoksaksimabo infuzijos 
arba paskutinio duomenȎ 
rinkimo, jeigu bus renkami 
retrospektyviniai 
duomenys. 
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III PRIEDAS 
 

ĢENKLINIMAS IR PAKUOTǞS LAPELIS 
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A. ĢENKLINIMAS 
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INFORMACIJA ANT IĠORINǞS PAKUOTǞS 
 
DǞĢUTǞ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilus koncentratas 
obiltoksaksimabas  
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDĢIAGA (-OS) IR JOS (-ȭ ) KIEKIS (-IAI) 
 
1 ml: 100 mg obiltoksaksimabo. 
 
 
3. PAGALBINIȍ MEDĢIAGȍ SłRAĠAS 
 
Pagalbinǟs medģiagos: histidinas, sorbitolis, E433, vandenilio chlorido rȊgġtis, natrio hidroksidas, 
injekcinis vanduo. 
 
 
4. FARMACINǞ FORMA IR KIEKIS PAKUOTǞJE 
 
Koncentratas infuziniam tirpalui 
600 mg/6 ml 
1 flakonas 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BȉDAS (-AI) 
 
Prieġ vartojimŃ perskaitykite pakuotǟs lapelȭ . 
Praskiedus leisti ȭ  venŃ. 
Tik vienkartiniam vartojimui. 
Nekratyti. 
 
QR kodas bus nurodytas + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. SPECIALUS ȭ SPǞJIMAS, KAD VAISTINǰ PREPARATł BȉTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ȭ S) ȭ SPǞJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SłLYGOS 
 
Laikyti ġaldytuve.  
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Negalima uģġaldyti.  
Laikyti gamintojo pakuotǟje, kad vaistas bȊtȎ apsaugotas nuo ġviesos. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONǞS DǞL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKȍ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Vokietija 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAĢYMǞJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IĠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAĠTU 
 
Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raġtu nepateikti. 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRȉKĠNINIS KODAS 
 
2D brȊkġninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ĢMONǞMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC:  
SN:  
NN:  
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAĢȍ VIDINIȍ PAKUOĻIȭ 
 
FLAKONO ETIKETǞ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BȉDAS (-AI) 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilus koncentratas 
obiltoksaksimabas  
Praskiedus leisti ȭ  venŃ. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
Tik vienkartiniam vartojimui. 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KIEKIS (MASǞ, TȉRIS ARBA VIENETAI) 
 
600 mg/6 ml 
 
 
6. KITA 
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B. PAKUOTǞS LAPELIS 
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Pakuotǟs lapelis: informacija pacientui 
 

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 
obiltoksaksimabas 

 
Vykdoma papildoma ġio vaisto stebǟsena. Tai padǟs greitai nustatyti naujŃ saugumo informacijŃ. 

Mums galite padǟti praneġdami apie bet kokǱ Jums pasireiġkiantȭ  ġalutinȭ  poveikǱ. Apie tai, kaip 
praneġti apie ġalutinǱ poveikǱ, ģr. 4 skyriaus pabaigoje. 
 
Atidģiai perskaitykite visŃ ġȭ  lapelȭ , prieġ pradǟdami vartoti vaistŃ, nes jame pateikiama Jums 
svarbi informacija. 

- Neiġmeskite ġio lapelio, nes vǟl gali prireikti jȭ  perskaityti.  
- Jeigu kiltȭ  daugiau klausimȎ, kreipkitǟs Ǳ gydytojŃ, vaistininkŃ arba slaugytojŃ. 
- Jeigu pasireiġkǟ ġalutinis poveikis (net jeigu jis ġiame lapelyje nenurodytas), kreipkitǟs ȭ  

gydytojŃ, vaistininkŃ arba slaugytojŃ. Ģr. 4 skyriȎ. 
 
Apie kŃ raġoma ġiame lapelyje 
 
1. Kas yra NYXTHRACIS ir kam jis vartojamas?  
2. Kas ģinotina prieġ Jums suleidģiant NYXTHRACIS 
3. Kaip NYXTHRACIS bus suleistas 
4. Galimas ġalutinis poveikis  
5. Kaip laikyti NYXTHRACIS 
6. Pakuotǟs turinys ir kita informacija 
 
 
1. Kas yra NYXTHRACIS ir kam jis vartojamas? 
 
NYXTHRACIS sudǟtyje yra veikliosios medģiagos obiltoksaksimabo. Obiltoksaksimabas yra 
monokloninis antikȊnas – tam tikros rȊġies baltymas, kuris jungiasi prie toksinȎ, kuriuos gamina 
juodligň sukelianļios bakterijos, ir juos inaktyvina. 
 
NYXTHRACIS skiriamas kartu su antibiotikais, gydant suaugusiuosius ir vaikus, kurie susirgo 
juodlige Ǳkvǟpň bakterijȎ (inhaliacine juodlige).  
 
NYXTHRACIS taip pat gali bȊti vartojamas Ǳvykus sŃlyļiui su juodligǟs bakterijomis arba sporomis, 
bet dar nepasireiġkus ligos simptomams arba jeigu nǟra kitȎ arba tinkamȎ vaistȎ. 
 
 
2. Kas ģinotina prieġ Jums suleidģiant NYXTHRACIS 
 
Jums negalima leisti NYXTHRACIS 
- jeigu yra alergija obiltoksaksimabui arba bet kuriai pagalbinei ġio vaisto medģiagai (jos 

išvardytos 6 skyriuje). 
 
ǰspǟjimai ir atsargumo priemonǟs  
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieġ pradǟdami vartoti NYXTHRACIS: 
 
- jeigu Jums (arba JȊsȎ vaikui) diagnozuotas retas genetinis sutrikimas ȭ gimtas fruktozǟs 

netoleravimas (ȭFN) arba JȊsȎ vaikas nebegali vartoti saldģiȎ maisto produktȎ ar gǟrimȎ, nes 
nuo jȎ jam pasidaro bloga, jis vemia, jam pasireiġkia tokie nemalonȊs reiġkiniai kaip pilvo 
pȊtimas, pilvo spazmai ar viduriavimas. 

 
Kai kuriais atvejais alerginǟs reakcijos, kurios gali pasireikġti po gydymo NYXTHRACIS, gali bȊti 
sunkios formos. Siekiant sumaģinti alerginiȎ reakcijȎ rizikŃ, prieġ atliekant NYXTHRACIS infuzijŃ, 
Jums gali bȊti paskirtas antihistamininis vaistas. 
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Kiti vaistai ir NYXTHRACIS 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitȭ  vaistȎ arba dǟl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui 
arba vaistininkui. 
Jums gali bȊti paskirti antibiotikai (pvz., ciprofloksacinas) inhaliacinei juodligei gydyti. 
 
Nǟġtumas ir ģindymas 
Jeigu esate nǟġļia, ģindote kȊdikȭ , manote, kad galbȊt esate nǟġļia arba planuojate pastoti, prieġ Jums 
suleidģiant ġio vaisto, pasitarkite su gydytoju. 
 
Neģinoma, ar NYXTHRACIS gali pakenkti dar negimusiam vaikui ar ne.  
 
Neģinoma, ar NYXTHRACIS iġsiskiria Ǳ motinos pienŃ. JȊs ir JȊsȎ gydytojas nusprňsite, ar Jȭ s 
turǟtumǟte ģindyti po NYXTHRACIS infuzijos ar ne. 
 
Vairavimas ir mechanizmȭ  valdymas 
NYXTHRACIS gali sukelti tokius ġalutinio poveikio reiġkinius, kaip galvos skausmas, galvos 
svaigimas, nuovargis ir vǟmimas. Tai gali turǟti Ǳtakos JȊsȎ gebǟjimui vairuoti ir valdyti 
mechanizmus. 
 
NYXTHRACIS sudǟtyje yra sorbitolio (E420). 
Sorbitolis yra fruktozǟs (tam tikros rȊġies cukraus) ġaltinis. Jeigu Jums (ar Jȭ sȎ vaikui) yra retas 
genetinis sutrikimas ȭ gimtas fruktozǟs netoleravimas (ȭFN), gydytojas gali nusprňsti, kad Jums (ar Jȭ sȎ 
vaikui) ġio vaisto vartoti negalima. PacientȎ, kuriems yra ȭFN, organizmas negali suskaidyti ġio vaisto 
sudǟtyje esanļios fruktozǟs ir tai gali sukelti sunkȎ nepageidaujamŃ poveikȭ .  
Prieš vartojant šio vaisto, turite pasakyti gydytojui, jeigu Jums (ar JȊsȎ vaikui) yra ǰFN arba Jȭ sȎ 
vaikas daugiau negali vartoti saldaus maisto ar gǟrimȎ dǟl atsirandanļio pykinimo, vǟmimo, ar 
nemalonaus poveikio (pilvo pȊtimo, skrandģio diegliȎ ar viduriavimo).  
 
NYXTHRACIS sudǟtyje yra natrio 
Šio vaisto 6 ml flakone yra maģiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikġmǟs. 
 
 
3. Kaip NYXTHRACIS bus suleistas 
 
NYXTHRACIS Jums suleis gydytojas arba slaugytojas. JȊsȭ  gydytojas arba slaugytojas apskaiļiuos 
dozň pagal JȊsȎ (arba JȊsȭ  vaiko) kȊno svorȭ .  
 
JȊsȎ gydytojas arba slaugytojas paruoġ vaistŃ infuzijai.  
NYXTHRACIS tirpalas per 90 minuļiȎ bus sulaġintas Jums Ǳ venŃ (paprastai laġinama ȭ  rankos venŃ). 
Atliekant NYXTHRACIS infuzijŃ ir ne maģiau kaip valandŃ po jos JȊs bȊsite stebimas (-a).  
Prieš atliekant NYXTHRACIS, pacientams paprastai duodama vaistȎ siekiant iġvengti alerginiȎ 
reakcijȭ  arba jas sumaģinti.  
 
Jeigu kiltȭ  daugiau klausimȎ dǟl ġio vaisto vartojimo, kreipkitǟs Ǳ gydytojŃ, vaistininkŃ arba 
slaugytojŃ. 
 
 
4. Galimas ġalutinis poveikis 
 
Ġis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti ġalutinǱ poveikǱ, nors jis pasireiġkia ne visiems ģmonǟms. 
 
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba infuzijŃ Jums atliekanļiam asmeniui, jeigu 
pastebǟtumǟte bent vienŃ iġ ġiȭ  ġalutinio poveikio reiġkiniȭ :  
 
nieģǟjimŃ, iġbǟrimŃ, dusulȭ  arba ġvokġtimŃ – tai gali bȊti alerginǟs reakcijos (padidǟjusio jautrumo 
reakcija). 
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Kitas NYXTHRACIS ġalutinis poveikis  
 
Daģnas  (gali pasireikġti reļiau kaip 1 ģmogui iš 10): 
- galvos skausmas, 
- kosulys, 
- skausmas infuzijos vietoje, 
- nieģǟjimas, odos iġbǟrimas, ȭ skaitant nieģǟjimŃ sukeliantȭ  iġbǟrimŃ iġkiliais spuogeliais 

(dilgǟlinň). 
 
Nedaģnas  (gali pasireikġti reļiau kaip 1 ģmogui iġ 100): 
- alerginǟs reakcijos, 
- galvos svaigimas, 
- tirpulys, 
- akiȎ jautrumas ġviesai (fotofobija), 
- nemalonȊs pojȊļiai ausyse, 
- gerklǟs sudirginimas, 
- uģkimimas, 
- sinusȎ uģburkimas, 
- dusulys, 
- lȊpȎ skausmas, 
- egzema, pleiskanojanti oda, 
- raumenȭ  trȭ kļiojimai ir spazmai, 
- nuovargis, 
- ġaltkrǟtis (ġalļio pojȊtis), 
- nemalonȊs pojȊļiai krȭ tinǟs srityje,  
- viso kȊno skausmas ir galȭ niȎ, krȊtinǟs srities, ģandikaulio, raumenȎ, raiġļiȎ, sausgysliȎ ar 

kaulȭ  skausmas,  
- patinimas, skausmas infuzijos vietoje arba flebitas (venȎ uģdegimas). 
 
Praneġimas apie ġalutinȭ  poveikȭ 
Jeigu pasireiġkǟ ġalutinis poveikis (net jeigu jis ġiame lapelyje nenurodytas), kreipkitǟs ȭ  gydytojŃ, 
vaistininkŃ arba slaugytojŃ. Apie ġalutinǱ poveikǱ taip pat galite praneġti tiesiogiai naudodamiesi V 
priede nurodyta nacionaline praneġimo sistema. Praneġdami apie ġalutinǱ poveikǱ galite mums padǟti 
gauti daugiau informacijos apie ġio vaisto saugumŃ. 
 
 
5. Kaip laikyti NYXTHRACIS 
 
Laikykite ġȭ  vaistŃ vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
Ant dǟģutǟs ĂTinka ikiñ ir flakono etiketǟs po ĂEXPñ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, ġio 
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinǟs nurodyto mǟnesio dienos. 
 
Laikyti ġaldytuve (2 ÁC –8 ÁC).  
Negalima uģġaldyti. 
Laikyti gamintojo pakuotǟje, kad vaistas bȊtȎ apsaugotas nuo ġviesos. 
 
Kambario temperatȊroje (20 ÁC –25 ÁC) ir ġaldytuve (2 ÁC –8 ÁC) infuziniame maiġelyje praskiestas 
tirpalas chemiġkai, fiziġkai ir mikrobiologiġkai stabilus iġlieka 8 valandas. 
 
NYXTHRACIS praskiedus infuziniame ġvirkġte, jȭ  reikia nedelsiant suleisti ir jo negalima laikyti. 
NesuvartotŃ vaisto dalǱ reikia iġpilti. 
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6. Pakuotǟs turinys ir kita informacija 
 
NYXTHRACIS sudǟtis  
- Veiklioji medģiaga yra obiltoksaksimabas. Kiekviename mililitre koncentrato yra 100 mg 

obiltoksaksimabo. Viename 6 ml flakone yra 600 mg obiltoksaksimabo. 
- Pagalbinǟs medģiagos yra histidinas, sorbitolis (E420), polisorbatas 80 (E433), vandenilio 

chlorido rȊgġtis (E507) ir natrio hidroksidas (E524). Taip pat ģr. 2 skyriȎ ĂNYXTHRACIS 
sudǟtyje yra sorbitolioñ. 

 
NYXTHRACIS iġvaizda ir kiekis pakuotǟje 
NYXTHRACIS – tai skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis, gelsvas arba rusvai gelsvas 
koncentratas tirpalui. 
NYXTHRACIS tiekiamas pakuotǟse po 1 flakonŃ. 
 
Registruotojas 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Vokietija 
 
Gamintojas  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Olandija 
 
Ġis pakuotǟs lapelis paskutinȭ  kartŃ perģiȭ rǟtas 
 
Ġis vaistas registruotas iġimtinǟmis sŃlygomis. Tai reiġkia, kad dǟl ligos retumo ir etiniȎ prieģasļiȎ 
gauti visos informacijos apie ġȭ  vaistinǱ preparatŃ nebuvo Ǳmanoma. 
Europos vaistȎ agentȭ ra bent kartŃ per metus perģiȊrǟs naujŃ informacijŃ apie ġȭ  vaistŃ ir prireikus 
atnaujins ġǱ lapelǱ. 
 
Kiti informacijos ġaltiniai 
 
Iġsami informacija apie ġȭ  vaistŃ pateikiama Europos vaistȭ  agentȭ ros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas Ǳ kitus tinklalapius apie retas ligas ir jȭ  
gydymŃ. 
 
Ġis lapelis pateikiamas Europos vaistȎ agentȊros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis. 
 
Papildoma informacija www.obiltoxaximab-sfl.eu bus nurodytas QR kodas.  
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