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PRï¿½LOHA I  
 

Sï¿½HRN CHARAKTERISTICKï¿½CH VLASTNOSTï¿½ LIEKU  
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Tento liek je predmetom Ņalġieho monitorovania. To umoģn² rĨchle z²skanie novĨch inform§ci² 
o bezpeļnosti. Od zdravotn²ckych pracovn²kov sa vyģaduje, aby hl§sili ak®koŎvek podozrenia na 
neģiaduce reakcie. Inform§cie o tom, ako hl§siŠ neģiaduce reakcie, n§jdete v ļasti 4.8. 
 
 
1. Nï¿½ZOV LIEKU  
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentr§t na inf¼zny roztok 
 
 
2. KVALITATï¿½VNE A KVANTITATĉVNE ZLOĢENIE 
 
KaģdĨ ml koncentr§tu obsahuje 100 mg obiltoxaximabu. 
Jedna 6 ml injekļn§ liekovka obsahuje 600 mg obiltoxaximabu. 
 
Obiltoxaximab je produkovanĨ v bunk§ch myġieho myel·mu GS-NS0 pomocou technol·gie 
rekombinantnej DNA. 
 
Pomocn§ l§tka so zn§mym ¼ļinkom: 
 
KaģdĨ ml koncentr§tu obsahuje 36 mg sorbitolu. 
 
ĐplnĨ zoznam pomocnĨch l§tok, pozri ļasŠ 6.1. 
 
 
3. LIEKOVï¿½ FORMA  
 
Koncentr§t na inf¼zny roztok (sterilnĨ koncentr§t). 
NYXTHRACIS je ļ²ry aģ opalizuj¼ci, bezfarebnĨ aģ svetloģltĨ aģ svetlohnedo-ģltĨ roztok, ktorĨ m¹ģe 
obsahovaŠ niekoŎko priehŎadnĨch aģ bielych bielkovinovĨch ļast²c (ktor® sa odstr§nia in-line 
filtr§ciou) s pH 5,5 a osmolalitou 277 – 308 mOsm/kg. 
 
 
4. KLINICKï¿½ ï¿½DAJE  
 
4.1 Terapeutickï¿½ indikï¿½cie  
 
NYXTHRACIS je indikovanĨ v kombin§cii s vhodnĨmi antibakteri§lnymi liekmi vġetkĨm vekovĨm 
skupin§m na lieļbu inhalaļn®ho antraxu sp¹soben®ho bakt®riou Bacillus anthracis (pozri ļasŠ 5.1). 
 
NYXTHRACIS je indikovanĨ vġetkĨm vekovĨm skupin§m na post-expoziļn¼ profylaxiu inhalaļn®ho 
antraxu, ak alternat²vna lieļba nie je vhodn§ alebo nie je k dispoz²cii (pozri ļasŠ 5.1). 
 
4.2 Dï¿½vkovanie a spï¿½sob podï¿½vania 
 
NYXTHRACIS sa m§ podaŠ ihneŅ, ako je klinicky indikovanĨ. 
 
V pr²pade anafylaktickej udalosti po podan² lieku NYXTHRACIS m§ byŠ vģdy Ŏahko dostupn§ 
primeran§ lieļba a lek§rsky dohŎad. 
 
D§vkovanie 
 
Odpor¼ļan§ d§vka lieku NYXTHRACIS u dospelĨch pacientov s telesnou hmotnosŠou najmenej 
40 kg je jednorazov§ intraven·zna inf¼zia 16 mg/kg telesnej hmotnosti. Odpor¼ļan§ d§vka lieku 
NYXTHRACIS u dospelĨch pacientov s telesnou hmotnosŠou menej ako 40 kg je jednorazov§ 
intraven·zna inf¼zia 24 mg/kg telesnej hmotnosti. 
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Pred podan²m lieku NYXTHRACIS sa odpor¼ļa premedik§cia antihistaminikom (pozri ļasti 4.4 
a 4.8). 
 
Đpravy d§vky v pr²pade reakci² s¼visiacich s podan²m inf¼zie s¼ uveden® v tabuŎke 1. 
 
TabuŎka 1: ï¿½pravy dï¿½vky obiltoxaximabu v prï¿½pade  reakciï¿½ sï¿½visiacich s podanï¿½m infï¿½zie  
Z§vaģnosŠ 
reakciï¿½ 
sï¿½visiacich s 
podanï¿½m infï¿½zie  

ï¿½prava dï¿½vky  

1. – 3. stupeŔ 
reakci² 
s¼visiacich s 
podan²m inf¼zie 

Inf¼zia obiltoxaximabu sa m§ preruġiŠ a m§ sa podaŠ podporn§ lieļba. 

Pri prvom pr²pade sipotu, bronchospazmu alebo generalizovanej urtik§rie 
3. stupŔa sa m§ obiltoxaximab natrvalo vysadiŠ. 

Pri opakovanom sipote alebo urtik§rii 2. stupŔa alebo pri opakovanom vĨskyte 
akĨchkoŎvek pr²znakov 3. stupŔa sa m§ obiltoxaximab natrvalo vysadiŠ. 

Inak sa po ¼plnom odznen² pr²znakov m¹ģe inf¼zia obnoviŠ pri 50 % rĨchlosti 
dosiahnutej pred preruġen²m. V nepr²tomnosti pr²znakov spojenĨch s inf¼ziou 
je rĨchlosŠ inf¼zie op²san§ v tabuŎke 3. 

M§ sa podaŠ premedik§cia. 

4. stupeŔ 
reakci² 
s¼visiacich s 
podan²m inf¼zie 

Inf¼zia obiltoxaximabu sa m§ ihneŅ zastaviŠ. 
M§ sa podaŠ podporn§ lieļba. 
Obiltoxaximab sa m§ natrvalo vysadiŠ. 

 
Osobitn® skupiny pacientov 
 
Staršï¿½ pacienti 
 
U pacientov vo veku Ó 65 rokov nie je potrebn§ ¼prava d§vkovania (pozri ļasŠ 5.2). 
 
Pediatrickï¿½ populï¿½cia  
 
Odpor¼ļan§ d§vka pre pediatrickĨch pacientov je zaloģen§ na telesnej hmotnosti, ako je uveden® 
v tabuŎke 2 niģġie. 
 
TabuŎka 2: Odpor¼ļan§ d§vka obiltoxaximabu v pediatrickej populï¿½cii  (dï¿½vkovanie na zï¿½klade 
telesnej hmotnosti) 

Telesn§ hmotnosŠ (kg) D§vka [mg/kg 
telesnej hmotnosti] 

> 40 16 
> 15 aģ 40 24 

15 alebo menej 32 
 
Sp¹sob pod§vania 
 
Obiltoxaximab sa mus² pod§vaŠ intraven·znou inf¼ziou poļas 90 min¼t. 
 
Opatrenia pred zaobchï¿½dzanï¿½m alebo podanï¿½m lieku 
 
Injekļn§ liekovka sa nem§ pretrep§vaŠ. Pred podan²m formou intraven·znej inf¼zie sa obiltoxaximab 
mus² zriediŠ v injekļnom roztoku chloridu sodn®ho s koncentr§ciou 9 mg/ml (0,9 %) (pozri ļasŠ 6.6). 
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Zrieden§ intraven·zna inf¼zia obiltoxaximabu sa mus² pod§vaŠ poļas 90 min¼t rĨchlosŠou inf¼zie 
uvedenou v tabuŎke 3, s pouģit²m inf¼zneho vaku alebo inf¼znej striekaļky a 0,22-mikr·nov®ho in-
line filtra. 
 
Pacienti musia byŠ poļas celej doby pod§vania inf¼zie a najmenej jednu hodinu po podan² pozorne 
sledovan² na prejavy a pr²znaky precitlivenosti (pozri ļasŠ 4.4). Reakcie spojen® s inf¼ziou sa maj¼ 
manaģovaŠ tak, ako je uveden® v tabuŎke 1. 
 
Na konci intraven·znej inf¼zie sa m§ hadiļka prepl§chnuŠ injekļnĨm roztokom chloridu sodn®ho 
s koncentr§ciou 9 mg/ml (0,9 %). 
 
TabuŎka 3: D§vka obiltoxaximabu, celkovĨ objem inf¼zie a rĨchlosŠ inf¼zie podŎa telesnej 
hmotnosti 

Telesn§ hmotnosŠ (kg) 
(dï¿½vkovanie na zï¿½klade telesnej 

hmotnosti) 
 

CelkovĨ objem inf¼zie 
[ml] 

[infï¿½zny vak alebo 
inf¼zna striekaļka]* 

RĨchlosŠ inf¼zie 
[ml/h] 

> 40 kg alebo dospelĨ (16 mg/kg telesnej hmotnosti) 
> 40 250 167 

> 15 kg aģ 40 kg (24 mg/kg telesnej hmotnosti) 
31 aģ 40 250 167 
16 aģ 30 100 67 

15 kg alebo menej (32 mg/kg telesnej hmotnosti) 
11 aģ 15 100 67 
5 aģ 10 50 33,3 
3,1 aģ 4,9 25 17 
2,1 aģ 3 20 13,3 
1,1 aģ 2 15 10 

1 alebo menej 7 4,7 
*Pokyny na riedenie lieku a pouģitie inf¼zneho vaku alebo inf¼znej striekaļky pred podan²m, 
pozri ļasŠ 6.6. 
 
4.3 Kontraindikï¿½cie  
 
PrecitlivenosŠ na lieļivo alebo na ktor¼koŎvek z pomocnĨch l§tok uvedenĨch v ļasti 6.1. 
 
4.4 Osobitnï¿½ upozornenia a  opatrenia pri pouģ²van² 
 
SledovateŎnosŠ 
 
Aby sa zlepġila (do)sledovateŎnosŠ biologick®ho lieku, m§ sa zrozumiteŎne zaznamenaŠ n§zov a ļ²slo 
ġarģe podan®ho lieku. 
 
Reakcie s¼visiace s podan²m inf¼zie, precitlivenosŠ a anafylaxia 
 
Poļas klinickĨch sk¼ġan² s obiltoxaximabom u zdravĨch ¼ļastn²kov sa ļasto pozorovali reakcie 
spojen® s podan²m inf¼zie/z precitlivenosti. Z d¹vodu rizika z§vaģnĨch reakci² alebo anafylaxie m§ 
obiltoxaximab pod§vaŠ vyġkolenĨ person§l v monitorovanom prostred² vybavenom na lieļbu 
anafylaxie. Poļas pod§vania inf¼zie a najmenej jednu hodinu po jej podan² je potrebn® pacientov 
pozorne sledovaŠ. 
 
KeŅģe sa klinick® sk¼ġania vykon§vali u zdravĨch dobrovoŎn²kov, inf¼zie obiltoxaximabu sa zastavili 
pri n§stupe akejkoŎvek reakcie. Na z§klade sk¼senost² s inĨmi monoklon§lnymi protil§tkami 
pouģ²vanĨmi na lieļbu z§vaģnĨch zdravotnĨch stavov je obvykle moģn® inf¼zie dokonļiŠ, ak sa 
kontroluj¼ vhodnĨm sp¹sobom. Reakcie s¼visiace s podan²m inf¼zie sa maj¼ lieļiŠ tak, ako je 
uveden® v tabuŎke 1. 
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Pred podan²m obiltoxaximabu sa odpor¼ļa premedik§cia antihistaminikom, napr. difenhydram²nom 
(pozri ļasŠ 4.2). V klinickĨch sk¼ġaniach s obiltoxaximabom sa difenhydram²n pod§val 30 min¼t pred 
lieļbou obiltoxaximabom. Premedik§cia antihistaminikom nezabr§ni anafylaxii a m¹ģe maskovaŠ 
alebo oddialiŠ n§stup pr²znakov precitlivenosti. 
 
Antraxov§ meningit²da 
 
Obiltoxaximab neprech§dza hematoencefalickou bari®rou a nezabr§ni antraxovej meningit²de, ani ju 
nelieļi. 
 
Pediatrick§ popul§cia 
 
V pediatrickej popul§cii sa neuskutoļnili ģiadne ġt¼die bezpeļnosti ani farmakokinetiky 
obiltoxaximabu (pozri ļasŠ 5.2). 
 
Interakcie s laborat·rnymi testami 
 
Vystavenie lieku NYXTHRACIS m¹ģe interferovaŠ so s®rologickĨmi testami na antrax. 
 
Sorbitol 
 
KaģdĨ ml lieku NYXTHRACIS obsahuje 36 mg sorbitolu (pozri ļasti 2 a 6.1). 
Lieky obsahuj¼ce sorbitol m¹ģu byŠ ģivot ohrozuj¼ce, ak sa pod§vaj¼ intraven·zne pacientom 
s heredit§rnou intoleranciou frukt·zy (HFI). Obiltotoxaximab sa nem§ pouģ²vaŠ u pacientov s HFI 
okrem pr²padov jednoznaļnej klinickej indik§cie, ak nie s¼ dostupn® in® alternat²vy. Mus² sa vykonaŠ 
detailn§ anamn®za kaģd®ho pacienta s ohŎadom na sympt·my HFI pred podan²m tohto lieku. 
 
Dojļat§ a mal® deti (vo veku menej ako 2 roky) s¼ mimoriadne rizikov§ popul§cia, pretoģe eġte 
nemusia maŠ diagnostikovan¼ heredit§rnu intoleranciu frukt·zy (HFI). 
 
Sod²k 
 
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sod²ka (23 mg) v kaģdej 6 ml injekļnej liekovke, t. j. 
v podstate zanedbateŎn® mnoģstvo sod²ka. 
 
4.5 Liekovï¿½ a inï¿½ interakcie  
 
Ciprofloxac²n 
 
V interakļnej ġt¼dii sa 40 ¼ļastn²kom podala jednorazov§ d§vka obiltoxaximabu samostatne alebo 
s¼beģne s ciprofloxac²nom. Poļas 9 dn² dost§valo 20 ¼ļastn²kov samotnĨ obiltoxaximab 
a 20 ¼ļastn²kov dost§valo obiltoxaximab s¼beģne s ciprofloxac²nom. Podanie intraven·znej inf¼zie 
obiltoxaximabu v d§vke 16 mg/kg pred intraven·znou inf¼ziou ciprofloxac²nu alebo peror§lnym 
podan²m tabliet ciprofloxac²nu dvakr§t denne nezmenilo farmakokinetiku obiltoxaximabu. 
Obiltoxaximab takisto nezmenil farmakokinetiku ciprofloxac²nu pod§van®ho peror§lne alebo 
intraven·zne. 
 
Neuskutoļnili sa ģiadne Ņalġie interakļn® ġt¼die. KeŅģe obiltoxaximab je monoklon§lna protil§tka, 
riziko interakcie je n²zke. 
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktï¿½cia  
 
Gravidita 
 
Nie s¼ k dispoz²cii ¼daje o pouģit² obiltoxaximabu u gravidnĨch ģien, je vġak zn§me, ģe ŎudskĨ IgG 
prech§dza placent§rnou bari®rou. 
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Ġt¼die na zvierat§ch nepreuk§zali priame alebo nepriame ġkodliv® ¼ļinky z hŎadiska reprodukļnej 
toxicity (pozri ļasŠ 5.3). 
Ako prevent²vne opatrenie je vhodnejġie vyhn¼Š sa uģ²vaniu lieku NYXTHRACIS poļas gravidity. 
 
Dojļenie 
 
Nie je zn§me, ļi sa obiltoxaximab vyluļuje do Ŏudsk®ho mlieka. Je zn§me, ģe sa ŎudskĨ IgG vyluļuje 
do matersk®ho mlieka poļas prvĨch dn² po p¹rode a zakr§tko potom klesne na n²zke koncentr§cie. 
Preto nie je moģn® poļas tohto kr§tkeho obdobia vyl¼ļiŠ riziko pre dojļen® deti. Pouģitie 
obiltoxaximabu sa m¹ģe zv§ģiŠ poļas dojļenia, iba ak je to klinicky potrebn®. 
 
Fertilita 
 
S obiltoxaximabom sa neuskutoļnili ġt¼die fertility. 
 
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesŠ vozidl§ a obsluhovaŠ stroje 
 
Obiltoxaximab m¹ģe maŠ malĨ vplyv na schopnosŠ viesŠ vozidl§ a obsluhovaŠ stroje, pretoģe po 
podan² lieku NYXTHRACIS sa m¹ģu vyskytn¼Š bolesti hlavy, z§vraty, ¼nava a vracanie (pozri ļasŠ 
4.8). 
 
4.8 Neģiaduce ¼ļinky 
 
S¼hrn bezpeļnostn®ho profilu 
 
BezpeļnosŠ obiltoxaximabu sa sk¼mala iba u zdravĨch dospelĨch jedincov. 
 
BezpeļnosŠ obiltoxaximabu sa hodnotila v troch klinickĨch ġt¼di§ch u 320 zdravĨch ¼ļastn²kov (vo 
veku od 18 do 79 rokov) lieļenĨch jednou alebo dvoma intraven·znymi d§vkami 16 mg/kg. 
 
Celkovo 250 z 320 ¼ļastn²kov dostalo jednorazov¼ d§vku 16 mg/kg obiltoxaximabu. Neģiaduce 
reakcie spojen® s precitlivenosŠou (vr§tane vyr§ģky) sa vyskytli u 9 % (22/250) tĨchto ¼ļastn²kov, 
s jednĨm pr²padom anafylaxie, ktor§ sa vyskytla poļas pod§vania inf¼zie. Inf¼zia bola preruġen§ 
u 3 % (8/250) ¼ļastn²kov z d¹vodu precitlivenosti alebo anafylaxie. 
 
Najļastejġie hl§senĨmi neģiaducimi reakciami boli bolesti hlavy (4 %, 9/250), pruritus (4 %, 9/250) 
a urtik§ria (2 %, 6/250). 
 
Najļastejġie pozorovan® neģiaduce reakcie poļas prvĨch troch hod²n po zaļat² pod§vania inf¼zie boli 
pruritus (n = 7; 2,8 %), urtik§ria (n = 6; 2,4 %), bolesŠ hlavy (n = 4; 1,6 %), vyr§ģka (n = 3; 1,2 %), 
kaġeŎ (n = 3; 1,2 %), z§vraty (n = 3; 1,2 %) (zahŘŔa z§vraty a postur§lne z§vraty). 
Tieto z§vaģn® neģiaduce reakcie sa vyskytli poļas prvĨch troch hod²n po podan² inf¼zie: urtik§ria (n = 
1, 0,4 %), pruritus (n = 1, 0,4 %) a bolesŠ chrbta (n = 1, 0,4 %). 
Najļastejġie pozorovanou neģiaducou reakciou do 3 aģ 24 hod²n po zaļat² pod§vania inf¼zie bola 
bolesŠ hlavy (n = 3; 1,2 %). 
 
TabuŎkovĨ prehŎad neģiaducich reakci² 
 
V tabuŎke 4 s¼ uveden® neģiaduce reakcie, rozdelen® podŎa triedy org§novĨch syst®mov a frekvencie 
vĨskytu, pozorovan® pri pouģit² obiltoxaximabu u 250 zdravĨch os¹b, ktor® dostali jednorazov¼ 
intraven·znu d§vku 16 mg/kg obiltoxaximabu. 
 
Frekvencia neģiaducich reakci² je definovan§ nasledovne: veŎmi ļast® (Ó 1/10), ļast® (Ó 1/100 aģ 
< 1/10) a menej ļast® (Ó 1/1 000 aģ < 1/100). V r§mci jednotlivĨch skup²n frekvenci² s¼ neģiaduce 
reakcie uveden® v porad² klesaj¼cej z§vaģnosti. 
 
TabuŎka 4: Neģiaduce reakcie hl§sen® u zdravĨch dospelĨch osï¿½b 
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Trieda org§novĨch syst®mov 
podŎa datab§zy MedDRA 

Ļast® Menej ļast® 

Poruchy imunitn®ho syst®mu  anafylaktick§ reakcia 
precitlivenosŠ 

Poruchy nervov®ho syst®mu bolesŠ hlavy z§vraty 
postur§lne z§vraty 
hypoest®zia 

Poruchy oka  fotof·bia 
Poruchy ucha a labyrintu  diskomfort v uchu 
Poruchy ciev  flebit²da 
Poruchy dĨchacej s¼stavy, hrudn²ka 
a mediast²na 

kaġeŎ podr§ģdenie hrdla 
dysf·nia 
kongescia s²nusov 
dyspnoe 

Poruchy gastrointestin§lneho traktu  bolesŠ pier 
Poruchy koģe a podkoģn®ho 
tkaniva 

pruritus, urtik§ria 
vyr§ģka 

alergick§ dermatit²da 
generalizovan§ vyr§ģka 
exfoli§cia koģe 

Poruchy kostrovej a svalovej 
s¼stavy 
a spojivov®ho tkaniva 

 bolesŠ v konļatine 
svalov® kŘļe  
svalov® z§ġklby 
bolesŠ ļeŎuste  

Celkov® poruchy a 
reakcie v mieste podania 

bolesŠ v mieste 
podania inf¼zie 

bolesŠ 
diskomfort v hrudn²ku 
zimnica 
¼nava 
opuch v mieste podania inf¼zie 
bolesŠ v hrudn²ku nekardi§lneho 
p¹vodu 
citlivosŠ 
bolesŠ v mieste prepichnutia cievy 

 
Opis vybranĨch neģiaducich reakci² 
 
PrecitlivenosŠ a anafylaxia 
Neģiaduce reakcie hl§sen® u 8 os¹b, u ktorĨch bola inf¼zia obiltoxaximabu preruġen§ pre moģn¼ 
precitlivenosŠ, zahŘŔali urtik§riu, vyr§ģku, kaġeŎ, pruritus, z§vraty, podr§ģdenie hrdla, dysf·niu, 
dyspnoe a diskomfort v hrudn²ku. Ostatn® osoby s precitlivenosŠou mali prevaģne koģn® pr²znaky, ako 
s¼ pruritus a vyr§ģka, a 6 os¹b hl§silo kaġeŎ. UdalosŠ anafylaxie bola charakterizovan§ dif¼znou 
svrbiacou urtikari§lnou vyr§ģkou na vªļġine tela vr§tane krku, hrudn²ka, chrbta, brucha, r¼k a n¹h, 
dĨchaviļnosŠou a kaġŎom. 
 
Neexistuj¼ d¹kazy o tom, ģe reakcie z precitlivenosti a vyr§ģky boli vyvolan® uvoŎnen²m cytok²nov; 
neboli pozorovan® klinicky vĨznamn® zmeny v cytok²noch. 
 
Imunogenita 
Vznik protil§tok proti obiltoxaximabu sa hodnotil v troch klinickĨch ġt¼di§ch u vġetkĨch ¼ļastn²kov, 
ktor² dostali jednorazov¼ a dvojit¼ d§vku obiltoxaximabu. Osem ¼ļastn²kov [2,5 % (8/320)], ktor² 
dostali najmenej jednu intraven·znu d§vku obiltoxaximabu, malo pozit²vnu odpoveŅ na 
antiterapeutick® protil§tky (ATA, anti-therapeutic antibody) poļas lieļby. Kvantitat²vne titre boli n²zke 
v rozmedz² od 1:20 do 1:320. U ¼ļastn²kov s odpoveŅou na ATA sa nezistili d¹kazy zmenenej 
farmakokinetiky alebo profilu toxicity. 
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Hl§senie podozren² na neģiaduce reakcie 
 
Hl§senie podozren² na neģiaduce reakcie po registr§cii lieku je d¹leģit®. UmoģŔuje priebeģn® 
monitorovanie pomeru pr²nosu a rizika lieku. Od zdravotn²ckych pracovn²kov sa vyģaduje, aby hl§sili 
ak®koŎvek podozrenia na neģiaduce reakcie na n§rodn® centrum hl§senia uveden® v Pr²lohe V. 
 
4.9 Predï¿½vkovanie  
 
V pr²pade pred§vkovania je potrebn® pacientov sledovaŠ, ļi sa u nich nevyskytuj¼ ak®koŎvek prejavy 
alebo pr²znaky neģiaducich ¼ļinkov. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKï¿½ VLASTNOSTI  
 
5.1 Farmakodynamickï¿½ vlastnosti  
 
Farmakoterapeutick§ skupina: Imunos®ra a imunoglobul²ny, ġpecifick® imunoglobul²ny, ATC k·d: 
J06BB22 
 
Mechanizmus ¼ļinku 
 
Obiltoxaximab je monoklon§lna protil§tka, ktor§ viaģe ochrannĨ antig®n bakt®rie B. anthracis. 
Obiltoxaximab inhibuje naviazanie ochrann®ho antig®nu na jeho bunkov® receptory a tĨm br§ni 
intracelul§rnemu vstupu smrteŎn®ho faktora antraxu a faktora ed®mu, ļo s¼ zloģky enzymatick®ho 
tox²nu zodpovedn® za patog®nne ¼ļinky tox²nu antraxu. 
 
Farmakodynamick® ¼ļinky 
 
Obiltoxaximab viaģe voŎnĨ ochrannĨ antig®n s rovnov§ģnou disociaļnou konġtantou afinity (Kd) 
0,33 nM. 
In vitro sa obiltoxaximab viaģe na ochrannĨ antig®n z kmeŔov Ames, Vollum a Sterne bakt®rie B. 
anthracis. Epitop na ochrannom antig®ne, na ktorĨ sa viaģe obiltoxaximab, je u hl§senĨch kmeŔov B. 
anthracis zachovanĨ. 
 
Ġt¼die in vitro v bunkovej analĨze s pouģit²m myġac²ch makrof§gov naznaļuj¼, ģe obiltoxaximab 
neutralizuje toxick® ¼ļinky smrteŎn®ho tox²nu, ļo je kombin§cia ochrann®ho antig®nu a smrteŎn®ho 
faktora. 
 
Ġt¼die ¼ļinnosti in vivo na novoz®landskĨch bielych kr§likoch a makakoch dlhochvostĨch 
vystavenĨch sp·ram B. anthracis kmeŔa Ames inhalaļnou cestou preuk§zali predŌģenie preģitia po 
lieļbe obiltoxaximabom z§visl® od d§vky. Expoz²cia sp·ram B. anthracis viedla k zvĨġeniu 
koncentr§ci² ochrann®ho antig®nu v s®re novoz®landskĨch bielych kr§likov a makakov dlhochvostĨch. 
Po lieļbe obiltoxaximabom doġlo k poklesu koncentr§ci² ochrann®ho antig®nu u vªļġiny zvierat, ļo 
preģili. Koncentr§cie ochrann®ho antig®nu u zvierat, ktorĨm bolo pod§van® placebo, sa zvyġovali aģ 
do smrti. 
 
ĐļinnosŠ 
 
Pretoģe nie je uskutoļniteŎn® alebo etick® vykon§vaŠ kontrolovan® klinick® sk¼ġania u Ŏud² 
s inhalaļnĨm antraxom, ¼ļinnosŠ obiltoxaximabu pod§van®ho v monoterapii v porovnan² s placebom 
pri lieļbe inhalaļn®ho antraxu je zaloģen§ na ġt¼di§ch ¼ļinnosti na novoz®landskĨch bielych kr§likoch 
a makakoch dlhochvostĨch. 
 
V tĨchto ġt¼di§ch boli zvierat§ vystaven® aeros·lu sp·r B. anthracis (kmeŔ Ames) v pribliģne 200 x 
LD50 a n§sledne boli v r¹znych ļasovĨch bodoch lieļen® obiltoxaximabom. V ġt¼di§ch lieļby 
inhalaļn®ho antraxu sa zvierat§m pod§vala lieļba potom, ako sa u nich prejavili klinick® prejavy alebo 
pr²znaky syst®mov®ho antraxu. V post-expoziļnĨch profylaktickĨch ġt¼di§ch boli zvierat§ lieļen® po 
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expoz²cii bakt®rii B. anthracis, ale pred rozvinut²m sympt·mov. Makaky dlhochvost® boli lieļen® 
v ļase pozit²vneho testu elektrochemiluminiscencie (ECL) v s®re na ochrannĨ antig®n bakt®rie B. 
anthracis s priemernĨm ļasom pribliģne 40 hod²n po vystaven² bakt®rii B. anthracis. V ġt¼di§ch lieļby 
novoz®landskĨch bielych kr§likov boli zvierat§ lieļen® po pozit²vnom teste ECL na ochrannĨ antig®n 
alebo po pretrv§vaj¼com zvĨġen² telesnej teploty nad vĨchodiskov¼ hodnotu, s priemernĨm ļasom 
pribliģne 30 hod²n po vystaven². V niģġie op²sanĨch ġt¼di§ch sa preģitie hodnotilo 28 dn² po infikovan² 
bakt®riou B. anthracis. 
 
ĐļinnosŠ jednorazovej intraven·znej d§vky obiltoxaximabu v monoterapii na lieļbu inhalaļn®ho 
antraxu sa hodnotila v jednej ġt¼dii zo ġt¼di² na novoz®landskĨch bielych kr§likoch a v troch ġt¼di§ch 
na makakoch dlhochvostĨch (AP202, AP204 a AP301); vġetky ġt¼die boli placebom kontrolovan®, 
randomizovan® a spŌŔali poģiadavky spr§vnej laborat·rnej praxe. Ġt¼die AR033, AP202 a AP301 boli 
zaslepen®; ġt¼dia AP204 bola zaslepen§ vzhŎadom na skupinu. 
 
TabuŎka 5: Miera preģ ï¿½vania  v ġt¼di§ch ¼ļinnosti obiltoxaximabu v monoterapii (16 mg/kg) 

 
Podiel preģ ï¿½vania  na konci štï¿½die  
(% [preģivġ²ch/n]) Hodnota p2 95 % IS3 
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/kg 

Lieļba – Novozï¿½landskï¿½ biele krï¿½liky  
Ġt¼dia AR0331 0 (0/13) 61,5 % (8/13) 0,0013* (0,290, 0,861) 
Lieļba – Makaky dlhochvostï¿½  
Ġt¼dia AP2041 6 % (1/16) 46,7 % (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681) 
Ġt¼dia AP2021 0 (0/17) 31,3 % (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)  
Post-expoziļn§ profylaxia – Makaky dlhochovostï¿½  

Ġt¼dia 
AP3014 

18 h 
po 
expoz²cii 

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

24 h 
po 
expoz²cii 

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

36 h 
po 
expoz²cii 

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

IS: Interval spoŎahlivosti 
1 Preģ²vanie hodnoten® 28 dn² po vystaven² sp·ram, vġetky randomizovan® zvierat§ pozit²vne na 
bakteri®miu pred lieļbou, lieļba vyvolan§ vĨznamnĨm zvĨġen²m telesnej teploty (ġt¼dia AR033) 
alebo pozit²vnym vĨsledkom v teste elektrochemiluminiscencie ochrann®ho antig®nu (ġt¼die AP204 
a AP202). 

2 p-hodnota je z jednostrann®ho Boschloovho testu (s Berger-Boosovou modifik§ciou gama = 0,001) 
v porovnan² s placebom 

3 PresnĨ 95 % interval spoŎahlivosti rozdielu v miere preģitia 
4 Preģitie sa hodnotilo 28 dn² po vystaven² sp·ram 
* Oznaļuje ġtatistick¼ vĨznamnosŠ na ¼rovni 0,025 
 
Pediatrick§ popul§cia 
 
Eur·pska agent¼ra pre lieky udelila odklad z povinnosti predloģiŠ vĨsledky ġt¼di² s liekom 
NYXTHRACIS v jednej alebo vo viacerĨch podskupin§ch pediatrickej popul§cie pre lieļbu 
bakteri§lnej infekcie (inform§cie o pouģit² v pediatrickej popul§cii, pozri ļasŠ 4.2). 
 
Tento liek bol registrovanĨ za tzv. mimoriadnych okolnost². To znamen§, ģe pre zriedkavosŠ vĨskytu 
tohto ochorenia a z etickĨch d¹vodov nebolo moģn® z²skaŠ vġetky inform§cie o tomto lieku. 
Eur·pska agent¼ra pre lieky kaģdĨ rok pos¼di nov® dostupn® inform§cie o tomto lieku a tento s¼hrn 
charakteristickĨch vlastnost² lieku bude podŎa potreby aktualizovaŠ. 
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5.2 Farmakokinetickï¿½ vlastnosti  
 
Absorpcia 
 
Farmakokinetika obiltoxaximabu je line§rna v rozmedz² d§vok od 4 mg/kg (0,25-n§sobok najniģġej 
odpor¼ļanej d§vky) do 16 mg/kg po jednorazovom intraven·znom podan² zdravĨm osob§m. Po 
jednorazovom intraven·znom podan² obiltoxaximabu 16 mg/kg zdravĨm osob§m muģsk®ho 
a ģensk®ho pohlavia boli priemern® hodnoty Cmax 400 Ñ 91,2 Õg/ml a AUCinf 5 170 Ñ 1 360 ÕgĿdeŔ/ml. 
Polļas obiltoxaximabu bol pribliģne 20 dn² (priemer). 
 
Distrib¼cia 
 
PriemernĨ distribuļnĨ objem obiltoxaximabu v rovnov§ģnom stave bol 79,7 Ñ 19,2 ml/kg a vªļġ² ako 
plazmatickĨ objem, ļo naznaļuje urļit¼ distrib¼ciu v tkaniv§ch. 
 
Biotransform§cia 
 
S obiltoxaximabom sa neuskutoļnili ģiadne form§lne ġt¼die metabolizmu. 
Dispoz²cia monoklon§lnych protil§tok vġak zvyļajne zahŘŔa distrib¼ciu mimo vaskul§rneho priestoru 
s potenci§lnym vstupom do tkan²v a katabolizmus prote§zami na mal® peptidy a aminokyseliny, ktor® 
sa n§sledne zaļlenia do endog®nneho zdroja alebo sa vyl¼ļia. 
 
Elimin§cia 
 
Priemern® hodnoty kl²rensu obiltoxaximabu boli 3,35 Ñ 0,932 ml/d/kg a oveŎa niģġie ako rĨchlosŠ 
glomerul§rnej filtr§cie, ļo naznaļuje, ģe ren§lny kl²rens obiltoxaximabu nie je prakticky ģiadny. 
 
Osobitn® skupiny pacientov 
 
Vplyv pohlavia, veku a rasy 
Farmakokinetika obiltoxaximabu sa hodnotila na z§klade populaļnej farmakokinetickej analĨzy 
s pouģit²m vzoriek s®ra od 370 zdravĨch ¼ļastn²kov, ktor² dostali jednorazov¼ intraven·znu d§vku 
v 4 klinickĨch sk¼ġaniach. Na z§klade tejto analĨzy nemalo pohlavie (ģensk® oproti muģsk®mu), rasa 
(nekaukazsk§ oproti kaukazskej) ani vek (starġ² oproti mladĨm) vĨznamnĨ vplyv na farmakokinetick® 
parametre obiltoxaximabu. Klinick® ġt¼die s obiltoxaximabom vġak nezahŘŔali dostatoļnĨ poļet 
¼ļastn²kov vo veku 65 rokov a starġ²ch na urļenie, ļi sa ich farmakokinetika l²ġi od mladġ²ch 
¼ļastn²kov. Z 320 ¼ļastn²kov v klinickĨch ġt¼di§ch s obiltoxaximabom malo 9,4 % (30/320) 
¼ļastn²kov 65 rokov a viac, zatiaŎ ļo 2 % (6/320) ¼ļastn²kov malo 75 rokov a viac. 
 
Đļinky s¼visiace s telesnou hmotnosŠou 
Kl²rens pri vysokej telesnej hmotnosti (109 kg) bol pribliģne o 38 % vyġġ² ako v referenļnej popul§cii. 
Po podan² d§vky na z§klade telesnej hmotnosti (16 mg/kg) to vedie k zvĨġeniu AUCinf o 12 %, ļo nie 
je klinicky vĨznamn®. 
 
Pediatrickï¿½ populï¿½cia  
U det² sa farmakokinetika obiltoxaximabu nehodnotila. Odpor¼ļania pre d§vkovanie uveden® 
v tabuŎke 2 (ļasŠ 4.2) s¼ odvoden® zo simul§ci² vyuģ²vaj¼cich populaļnĨ farmakokinetickĨ pr²stup 
navrhnutĨ tak, aby zodpovedal pozorovanej expoz²cii dospelĨch obiltoxaximabu pri d§vke 16 mg/kg. 
 
5.3 Predklinickï¿½ ï¿½daje o bezpeļnosti  
 
Predklinick® ¼daje z²skan® na z§klade obvyklĨch farmakologickĨch ġt¼di² bezpeļnosti, toxicity po 
opakovanom pod§van² a reprodukļnej toxicity a vĨvinu neodhalili ģiadne osobitn® riziko pre Ŏud². 
 
L®zie centr§lneho nervov®ho syst®mu (bakt®rie, z§paly, krv§canie a pr²leģitostne nekr·za) sa 
pozorovali u novoz®landskĨch bielych kr§likov a u makakov dlhochvostĨch infikovanĨch antraxom, 
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ktor® nepreģili a ktorĨm bol v ļase potvrdenia ochorenia intraven·zne podanĨ obiltoxaximab 
(Ó 4 mg/kg) alebo kontroln§ l§tka (placebo). Mikroskopick® zmeny u zvierat, ktor® nepreģili a ktor® 
dost§vali obiltoxaximab, boli sp¹soben® pr²tomnosŠou extravaskul§rnych bakt®ri², a nie ¼ļinkom 
obiltoxaximabu. Pri histopatol·gii mozgu sa nezistil vzŠah odpovede a d§vky. U antraxom 
infikovanĨch novoz®landskĨch bielych kr§likov, ktor® preģili (na 28. deŔ), ani u makakov 
dlhochvostĨch (do 56. dŔa) sa po jednorazovom podan² obiltoxaximabu v d§vke aģ do 16 mg/kg 
(kr§liky) a aģ do 32 mg/kg (makaky) nezistili l®zie v mozgu s¼visiace s lieļbou. U makakov 
dlhochvostĨch infikovanĨch antraxom, ktor® preģili, sa po lieļbe obiltoxaximabom nepozorovali 
ģiadne neurobehavior§lne ¼ļinky s¼visiace s obiltoxaximabom. 
 
Jedna ġt¼dia embryon§lneho/fet§lneho vĨvoja sa vykonala u gravidnĨch, zdravĨch novoz®landskĨch 
bielych kr§likov, ktorĨm sa pod§vali 4 intraven·zne d§vky obiltoxaximabu aģ do 32 mg/kg 
(dvojn§sobok d§vky u Ŏud², vyjadren® v mg/kg) na 6., 10., 13. a 17. gestaļnĨ deŔ. Nepozorovali sa 
ģiadne d¹kazy poġkodenia sp¹soben® obiltoxaximabom u gravidnej matky ani u plodu. Kumulat²vne 
expoz²cie u novoz®landskĨch bielych kr§likov (10 000 ɛgÅdeŔ/ml) pri NOAEL 32 mg/kg/d§vka (n = 
4 d§vky) na z§klade AUC0 – 15 dn² boli pribliģne dvojn§sobn® v porovnan² s kombinovanou priemernou 
AUC u muģov a ģien pri klinickej intraven·znej d§vke 16 mg/kg. Hodnoty Cmax po podan² 
32 mg/kg/d§vka boli 1 180 ɛgÅdeŔ/ml. 
 
S obiltoxaximabom sa neuskutoļnili ġt¼die karcinogenity, genotoxicity a fertility. 
 
 
6. FARMACEUTICKï¿½ INFORMï¿½CIE  
 
6.1 Zoznam pomocnĨch l§tok 
 
histid²n 
sorbitol (E 420) 
polysorb§t 80 (E 433) 
kyselina chlorovod²kov§ (E 507, na ¼pravu pH) 
hydroxid sodnĨ (E 524, na ¼pravu pH) 
voda na injekcie 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Tento liek sa nesmie mieġaŠ s inĨmi liekmi okrem tĨch, ktor® s¼ uveden® v ļasti 6.6. 
 
6.3 Ļas pouģiteŎnosti 
 
Neotvoren§ injekļn§ liekovka 
 
7 rokov 
 
ZriedenĨ roztok v inf¼znom vaku 
 
Po zrieden² v inf¼znom vaku bola chemick§, fyzik§lna a mikrobi§lna stabilita pri pouģ²van² 
preuk§zan§ po dobu 8 hod²n pri izbovej teplote (20 °C – 25 ÁC) alebo v chladniļke (2 °C – 8 ÁC). 
 
Z mikrobiologick®ho hŎadiska sa m§ liek pouģiŠ okamģite, ak met·da otv§rania/rekonġtit¼cie/riedenia 
nevyluļuje riziko mikrobi§lnej kontamin§cie. 
 
Ak sa liek nepouģije okamģite, za ļas a podmienky uchov§vania poļas pouģ²vania zodpoved§ 
pouģ²vateŎ. 
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ZriedenĨ roztok v inf¼znej striekaļke 
 
ZriedenĨ roztok lieku NYXTHRACIS sa m§ po pr²prave okamģite podaŠ a neuchov§vaŠ. AkĨkoŎvek 
nepouģitĨ liek sa m§ zlikvidovaŠ. 
 
6.4 Špeciï¿½lne upozornenia na uchovï¿½vanie  
 
Uchov§vajte v chladniļke (2 °C – 8 ÁC). 
Neuchov§vajte v mrazniļke. 
Uchov§vajte v p¹vodnom obale na ochranu pred svetlom. 
 
Podmienky uchov§vania po rieden² lieku, pozri ļasŠ 6.3. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balenia 
 
600 mg/6 ml koncentr§tu v injekļnej liekovke (sklo typu I) s gumovou z§tkou a polypropyl®novĨm 
vieļkom s hlin²kovĨm uz§verom. 
Balenie obsahuje 1 injekļn¼ liekovku. 
 
6.6 Špeciï¿½lne opatrenia na likvidï¿½ciu a  inï¿½ zaobchï¿½dzanie s  liekom 
 
D¹leģit® pokyny na pr²pravu 
 
¶ Pred podan²m je potrebn® inf¼zny koncentr§t vizu§lne skontrolovaŠ na pr²tomnosŠ ļast²c 

a zmenu farby. NYXTHRACIS je ļ²ry aģ opalizuj¼ci, bezfarebnĨ aģ svetloģltĨ aģ svetlohnedo-
ģltĨ roztok, ktorĨ m¹ģe obsahovaŠ niekoŎko priehŎadnĨch aģ bielych bielkovinovĨch ļast²c 
(ktor® sa odstr§nia in-line filtr§ciou). 

¶ Injekļn¼ liekovku zlikvidujte, ak m§ roztok zmenen¼ farbu alebo obsahuje cudzorod® ļastice 
(pozri ļasŠ 3). 

¶ Injekļn¼ liekovku nepretrep§vajte. 
 
Pr²prava a zriedenie v inf¼znom vaku 
 
1. Vypoļ²tajte potrebn® mnoģstvo obiltoxaximabu v miligramoch vyn§soben²m odpor¼ļanej 

d§vky v mg/kg v tabuŎke 2 (pozri ļasŠ 4.2) telesnou hmotnosŠou individu§lneho pacienta 
v kilogramoch. 

2. Vypoļ²tajte poģadovanĨ objem koncentr§tu obiltoxaximabu na inf¼zny roztok v mililitroch 
a poļet injekļnĨch liekoviek potrebnĨch na d§vku vydelen²m vypoļ²tanej d§vky v miligramoch 
(1. krok) koncentr§ciou 100 mg/ml. Kaģd§ injekļn§ liekovka umoģŔuje podanie 6 ml 
koncentr§tu obiltoxaximabu na inf¼zny roztok. 

3. ZvoŎte inf¼zny vak vhodnej veŎkosti s injekļnĨm roztokom chloridu sodn®ho s koncentr§ciou 
9 mg/ml (0,9 %). Odoberte z inf¼zneho vaku takĨ objem roztoku, ktorĨ sa rovn§ vypoļ²tan®mu 
objemu obiltoxaximabu v mililitroch v 2. kroku uvedenom vyġġie. Zlikvidujte roztok, ktorĨ bol 
odobratĨ z inf¼zneho vaku. 

4. Z injekļnej liekovky (liekoviek) lieku NYXTHRACIS odoberte poģadovanĨ objem koncentr§tu 
na inf¼zny roztok (vypoļ²tanĨ v 2. kroku). Zlikvidujte vġetku nepouģit¼ ļasŠ, ktor§ zostala v 
injekļnej liekovke (liekovk§ch) lieku NYXTHRACIS. 

5. PoģadovanĨ objem koncentr§tu obiltoxaximabu na inf¼zny roztok preneste do vybran®ho 
inf¼zneho vaku. 

6. Inf¼zny vak jemne prevr§Šte, aby sa roztok premieġal. Nepretrep§vajte. 
7. Inf¼zia sa mus² pod§vaŠ po dobu 90 min¼t s rĨchlosŠou inf¼zie uvedenou v tabuŎke 3 (pozri 

ļasŠ 4.2), s pouģit²m 0,22-mikr·nov®ho in-line filtra. 
8. PripravenĨ roztok je stabilnĨ poļas 8 hod²n, ak sa uchov§va pri izbovej teplote 20 °C – 25 °C 

alebo 8 hod²n, ak sa uchov§va v chladniļke pri teplote 2 °C – 8 ÁC. 
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Pr²prava a zriedenie v inf¼znej striekaļke 
 
1. Vypoļ²tajte potrebn® mnoģstvo obiltoxaximabu v miligramoch vyn§soben²m odpor¼ļanej 

d§vky v mg/kg v tabuŎke 2 (pozri ļasŠ 4.2) telesnou hmotnosŠou individu§lneho pacienta 
v kilogramoch. 

2. Vypoļ²tajte poģadovanĨ objem koncentr§tu obiltoxaximabu na inf¼zny roztok v mililitroch 
a poļet injekļnĨch liekoviek potrebnĨch na d§vku vydelen²m vypoļ²tanej d§vky v miligramoch 
(1. krok) koncentr§ciou 100 mg/ml. Kaģd§ injekļn§ liekovka umoģŔuje podanie 6 ml 
koncentr§tu NYXTHRACIS na inf¼zny roztok. 

3. ZvoŎte striekaļku vhodnej veŎkosti pre celkovĨ objem inf¼zie, ktor§ sa m§ podaŠ. 
4. S pouģit²m vybranej striekaļky a 0,22-mikr·nov®ho in-line filtra odoberte poģadovanĨ objem 

koncentr§tu obiltoxaximabu na inf¼zny roztok (vypoļ²tanĨ v 2. kroku). Zlikvidujte vġetku 
nepouģit¼ ļasŠ, ktor§ zostala v injekļnej liekovke (liekovk§ch) lieku NYXTHRACIS. 

5. Odoberte pr²sluġn® mnoģstvo injekļn®ho roztoku chloridu sodn®ho s koncentr§ciou 9 mg/ml 
(0,9 %) na pr²pravu celkov®ho objemu inf¼zie uveden®ho v tabuŎke 2. 

6. Roztok jemne premieġajte. Nepretrep§vajte. 
7. ZriedenĨ roztok obiltoxaximabu podajte ihneŅ po jeho pr²prave. Roztok neuchov§vajte 

v striekaļke. NepouģitĨ liek zlikvidujte. 
 
Likvid§cia 
 
Vġetok nepouģitĨ liek alebo odpad vzniknutĨ z lieku sa m§ zlikvidovaŠ v s¼lade s n§rodnĨmi 
poģiadavkami. 
 
 
7. DRĢITEō ROZHODNUTIA O REGISTRï¿½CII  
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Nemecko 
 
 
8. REGISTRAĻN£ ĻĉSLO (ĻĉSLA) 
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. Dï¿½TUM PRVEJ REGISTRĆCIE/PREDŋĢENIA REGISTRĆCIE  
 
D§tum prvej registr§cie: 18. novembra 2020 
 
 
10. Dï¿½TUM REVï¿½ZIE TEXTU 
 
Podrobn® inform§cie o tomto lieku s¼ dostupn® na internetovej str§nke Eur·pskej agent¼ry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu<a na internetovej str§nke Ġt§tneho ¼stavu pre kontrolu lieļiv 
http://www.sukl.sk>. 
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PRï¿½LOHA II  
 

A. VħROBCA BIOLOGICK£HO LIEĻIVA A VħROBCA 
ZODPOVEDNħ ZA UVOōNENIE ĠARĢE 

 
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA Tï¿½KAJï¿½CE SA 

Vï¿½DAJA A POUĢITIA  
 

C. ńALĠIE PODMIENKY A POĢIADAVKY REGISTRĆCIE 
 

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA Tï¿½KAJï¿½CE SA 
BEZPEĻN£HO A ĐĻINN£HO POUĢĉVANIA LIEKU 

 
E. OSOBITN£ POĢIADAVKY NA SPLNENIE 

POSTREGISTRAĻNħCH OPATRENĉ PRI REGISTRĆCII 
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTï¿½ 
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A. VħROBCA (VħROBCOVIA) BIOLOGICK£HO LIEĻIVA (BIOLOGICKħCH 
LIEĻIV) A Vï¿½ROBCA (Vï¿½ROBCOVIA) ZODPOVEDNï¿½ (ZODPOVEDNï¿½) 
ZA UVOōNENIE ĠARĢE 

 
N§zov a adresa vĨrobcu (vĨrobcov) biologick®ho lieļiva (biologickĨch lieļiv) 
 
Lonza Biologics, Inc. 
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801 
USA 
 
N§zov a adresa vĨrobcu (vĨrobcov) zodpovedn®ho (zodpovednĨch) za uvoŎnenie ġarģe 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Holandsko 
 
 
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA Tï¿½KAJï¿½CE SA Vï¿½DAJA A POUĢITIA  
 
VĨdaj lieku je viazanĨ na lek§rsky predpis 
 
 
C. ńALĠIE PODMIENKY A POĢIADAVKY REGISTRĆCIE 
 
¶ Periodicky aktualizovanï¿½ sprï¿½vy o bezpeļnosti (Periodic safety update reports, PSUR)  

 
Poģiadavky na predloģenie PSUR tohto lieku s¼ stanoven® v zozname referenļnĨch d§tumov 
Đnie (zoznam EURD) v s¼lade s ļl§nkom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vġetkĨch 
n§slednĨch aktualiz§ci² uverejnenĨch na eur·pskom internetovom port§li pre lieky. 
 
 
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TħKAJĐCE SA BEZPEĻN£HO A ĐĻINN£HO 

POUĢĉVANIA LIEKU 
 
¶ Plï¿½n riadenia rizï¿½k (RMP)  

 
DrģiteŎ rozhodnutia o registr§cii vykon§ poģadovan® ļinnosti a z§sahy v r§mci dohŎadu nad 
liekmi, ktor® s¼ podrobne op²san® v ods¼hlasenom RMP predloģenom v module 1.8.2 
registraļnej dokument§cie a vo vġetkĨch Ņalġ²ch ods¼hlasenĨch aktualiz§ci§ch RMP. 
 
AktualizovanĨ RMP je potrebn® predloģiŠ: 
¶ na ģiadosŠ Eur·pskej agent¼ry pre lieky, 
¶ vģdy v pr²pade zmeny syst®mu riadenia riz²k, predovġetkĨm v d¹sledku z²skania novĨch 

inform§ci², ktor® m¹ģu viesŠ k vĨraznej zmene pomeru pr²nosu a rizika, alebo v d¹sledku 
dosiahnutia d¹leģit®ho medzn²ka (v r§mci dohŎadu nad liekmi alebo minimaliz§cie rizika). 

 
 
E. OSOBITN£ POĢIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRAĻNħCH OPATRENĉ PRI 

REGISTRï¿½CII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTï¿½  
 
T§to registr§cia bola schv§len§ za mimoriadnych okolnost², a preto m§ podŎa ļl§nku 14 ods. 8 
nariadenia (ES) ļ. 726/2004 drģiteŎ rozhodnutia o registr§cii do urļen®ho term²nu vykonaŠ 
nasleduj¼ce opatrenia: 
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Popis Termï¿½n vykonania  
 
Na ¼ļely valid§cie farmakokinetickej met·dy obiltoxaximabu 
(GCL-160) v Ŏudskom s®re m§ drģiteŎ rozhodnutia o registr§cii 
pred pouģit²m testu na analĨzu vzoriek pre klinick¼ ġt¼diu AH501 
predloģiŠ vĨsledky valid§cie testu pre nasleduj¼ce aspekty: 
interferencia ochrannĨm antig®nom (63 a 83), EF, LF a protil§tky 
proti lieku, a ¼ļinnosŠ testu v hemolytickom a lipemickom s®re. 
Paraleln® testy sa vykonaj¼ s vĨslednĨmi vzorkami z pl§novanej 
otvorenej ter®nnej ġt¼die AH501. 
 
 
 
S cieŎom vyhodnotiŠ klinick¼ odpoveŅ, bezpeļnosŠ a zn§ġanlivosŠ 
vr§tane priebehu ochorenia a preģitia u ¼ļastn²kov s podozren²m na 
inhalaļnĨ antrax, s pravdepodobnosŠou inhalaļn®ho antraxu alebo 
s potvrdenĨm inhalaļnĨm antraxom lieļenĨch obiltoxaximabom 
m§ drģiteŎ rozhodnutia o registr§cii uskutoļniŠ podŎa schv§len®ho 
protokolu otvoren¼ ter®nnu ġt¼diu AH501 f§zy 4 po vypuknut² 
antraxu v krajin§ch, v ktorĨch je obiltoxaximab povolenĨ a 
dostupnĨ, a predloģiŠ vĨsledky z§vereļnej spr§vy o ġt¼dii. 
 
 
 
 

 
Maj¼ byŠ predloģen® spolu 
so z§vereļnou klinickou 
spr§vou zo ġt¼die AH501 
 
 
 
 
 
 
 
Kaģdoroļne predkladan® 
spr§vy 
 
Z§vereļn§ spr§va bude 
predloģen§ najnesk¹r 
12 mesiacov po poslednom 
podan² obiltoxaximabu 
alebo poslednom zbere 
¼dajov v pr²pade 
retrospekt²vneho zberu 
¼dajov 
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PRï¿½LOHA III  
 

OZNAĻENIE OBALU A Pï¿½SOMNï¿½ INFORMï¿½CIA PRE  POUĢĉVATEōA 
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A. OZNAĻENIE OBALU 
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ĐDAJE, KTOR£ MAJĐ BYş UVEDEN£ NA VONKAJĠOM OBALE 
 
ĠKATUōKA 
 
 
1. Nï¿½ZOV LIEKU  
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilnĨ koncentr§t 
obiltoxaximab 
 
 
2. LIEĻIVO (LIEĻIVĆ) 
 
1 ml: 100 mg obiltoxaximabu. 
 
 
3. ZOZNAM POMOCNï¿½CH Lï¿½TOK  
 
Pomocn® l§tky: histid²n, sorbitol, E 433, kyselina chlorovod²kov§, hydroxid sodnĨ, voda na injekcie. 
 
 
4. LIEKOVï¿½ FORMA A OBSAH 
 
Koncentr§t na inf¼zny roztok 
600 mg/6 ml 
1 injekļn§ liekovka 
 
 
5. SPï¿½SOB A  CESTA (CESTY) PODï¿½VANIA  
 
Pred pouģit²m si preļ²tajte p²somn¼ inform§ciu pre pouģ²vateŎa. 
Intraven·zne po zrieden². 
Len na jednorazov® pouģitie. 
Nepretrep§vajte. 
 
QR k·d, ktorĨ bude uvedenĨ + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. ĠPECIĆLNE UPOZORNENIE, ĢE LIEK SA MUSĉ UCHOVĆVAş MIMO DOHōADU 

A DOSAHU DETï¿½  
 
 
 
7. IN£ ĠPECIĆLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBN£ 
 
 
 
8. Dï¿½TUM EXSPIRï¿½CIE  
 
EXP 
 
 
9. ŠPECIï¿½LNE PODMIENKY NA UCHOVï¿½VANIE  
 
Uchov§vajte v chladniļke. 
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Neuchov§vajte v mrazniļke. 
Uchov§vajte v p¹vodnom obale na ochranu pred svetlom. 
 
 
10. ĠPECIĆLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDĆCIU NEPOUĢITħCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTħCH, AK JE TO VHODN£ 
 
 
 
11. Nï¿½ZOV A ADRESA DRĢITEōA RO ZHODNUTIA O REGISTRï¿½CII  
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Nemecko 
 
 
12. REGISTRAĻN£ ĻĉSLO (ĻĉSLA) 
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. ĻĉSLO VħROBNEJ ĠARĢE 
 
Ļ. ġarģe 
 
 
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODōA SPĎSOBU VħDAJA 
 
 
 
15. POKYNY NA POUĢITIE 
 
 
 
16. INFORMï¿½CIE V  BRAILLOVOM Pï¿½SME  
 
Zd¹vodnenie neuv§dzaŠ inform§ciu v Braillovom p²sme sa akceptuje. 
 
 
17. ŠPECIFICKï¿½ IDENTIFIKï¿½TOR – DVOJROZMERNħ ĻIAROVħ KčD  
 
DvojrozmernĨ ļiarovĨ k·d so ġpecifickĨm identifik§torom. 
 
 
18. ŠPECIFICKï¿½ IDENTIFIKï¿½TOR – ï¿½DAJE ĻITATEōN£ ōUDSKħM OKOM  
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMĆLNE ĐDAJE, KTOR£ MAJĐ BYş UVEDEN£ NA MALOM VNï¿½TORNOM OBALE  
 
ĠTĉTOK NA INJEKĻNEJ LIEKOVKE 
 
 
1. Nï¿½ZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODï¿½VANIA 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilnĨ koncentr§t 
obiltoxaximab 
i.v. po zrieden². 
 
 
2. SPï¿½SOB PODï¿½VANIA  
 
Len na jednorazov® pouģitie. 
 
 
3. Dï¿½TUM EXSPIRï¿½CIE  
 
EXP 
 
 
4. ĻĉSLO VħROBNEJ ĠARĢE 
 
Ļ. ġarģe 
 
 
5. OBSAH V HMOTNOSTNħCH, OBJEMOVħCH ALEBO KUSOVħCH JEDNOTKĆCH 
 
600 mg/6 ml 
 
 
6. INï¿½  
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B. PĉSOMNĆ INFORMĆCIA PRE POUĢĉVATEōA 
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P²somn§ inform§cia pre pouģ²vateŎa 
 

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentr§t na infï¿½zny roztok  
obiltoxaximab 

 
Tento liek je predmetom Ņalġieho monitorovania. To umoģn² rĨchle z²skanie novĨch inform§ci² 

o bezpeļnosti. M¹ģete prispieŠ tĨm, ģe nahl§site ak®koŎvek vedŎajġie ¼ļinky, ak sa u v§s vyskytn¼. 
Inform§cie o tom, ako hl§siŠ vedŎajġie ¼ļinky, n§jdete na konci ļasti 4. 
 
Pozorne si preļ²tajte cel¼ p²somn¼ inform§ciu predtĨm, ako zaļnete pouģ²vaŠ tento liek, pretoģe 
obsahuje pre v§s d¹leģit® inform§cie. 
- T¼to p²somn¼ inform§ciu si uschovajte. Moģno bude potrebn®, aby ste si ju znovu preļ²tali. 
- Ak m§te ak®koŎvek Ņalġie ot§zky, obr§Šte sa na svojho lek§ra, lek§rnika alebo zdravotn¼ sestru. 
- Ak sa u v§s vyskytne akĨkoŎvek vedŎajġ² ¼ļinok, obr§Šte sa na svojho lek§ra, lek§rnika alebo 

zdravotn¼ sestru. To sa tĨka aj akĨchkoŎvek vedŎajġ²ch ¼ļinkov, ktor® nie s¼ uveden® v tejto 
p²somnej inform§cii. Pozri ļasŠ 4. 

 
V tejto pï¿½somnej informï¿½cii sa dozviete:  
 
1. Ļo je NYXTHRACIS a na ļo sa pouģ²va 
2. Ļo potrebujete vedieŠ predtĨm, ako v§m bude podanĨ NYXTHRACIS 
3. Ako v§m bude podanĨ NYXTHRACIS 
4. Moģn® vedŎajġie ¼ļinky  
5. Ako uchov§vaŠ NYXTHRACIS 
6. Obsah balenia a Ņalġie inform§cie 
 
 
1. Ļo je NYXTHRACIS a na ļo sa pouģ²va 
 
NYXTHRACIS obsahuje lieļivo obiltoxaximab. Obiltoxaximab je monoklon§lna protil§tka, typ 
bielkoviny, ktor§ sa viaģe na tox²ny produkovan® bakt®riami, ktor® sp¹sobuj¼ antrax, a inaktivuje ich. 
 
NYXTHRACIS sa pouģ²va spolu s antibiotikami na lieļbu dospelĨch a det² s antraxom sp¹sobenĨm 
vdĨchnut²m bakt®ri² (inhalaļnĨ antrax). 
 
NYXTHRACIS sa m¹ģe pouģiŠ aj v pr²pade, ak ste mohli pr²sŠ do kontaktu s bakt®riami alebo 
sp·rami antraxu, ale nem§te ģiadne pr²znaky ochorenia, a ak nie je k dispoz²cii alebo nie je vhodn§ 
ģiadna in§ lieļba. 
 
 
2. Ļo potrebujete vedieŠ predtĨm, ako v§m bude podanĨ NYXTHRACIS 
 
NYXTHRACIS v§m nem§ byŠ podanĨ 
- ak ste alergickĨ na obiltoxaximab alebo na ktor¼koŎvek z Ņalġ²ch zloģiek tohto lieku 

(uvedenĨch v ļasti 6). 
 
Upozornenia a opatrenia 
PredtĨm, ako v§m bude podanĨ NYXTHRACIS, obr§Šte sa na svojho lek§ra, lek§rnika alebo 
zdravotn¼ sestru: 
 
- ak vy (alebo vaġe) dieŠa m§te dediļn¼ nezn§ġanlivosŠ frukt·zy (skratka HFI, z anglick®ho 

hereditary fructose intolerance) alebo vaġe dieŠa uģ viac nem¹ģe prij²maŠ sladk® jedl§ alebo 
n§poje, pretoģe pociŠuje nevoŎnosŠ, vracia, alebo m§ nepr²jemn® pocity ako napr²klad 
nafukovanie, ģal¼doļn® kŘļe, alebo hnaļku. 
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Alergick® reakcie, ktor® sa m¹ģu vyskytn¼Š po lieļbe NYXTHRACIS, m¹ģu byŠ niekedy z§vaģn®. 
Pred podan²m lieku NYXTHRACIS v§m m¹ģe byŠ podan® antihistaminikum, aby sa zn²ģilo riziko 
alergickĨch reakci². 
 
Inï¿½ lieky a  NYXTHRACIS 
Ak teraz pouģ²vate alebo ste v poslednom ļase pouģ²vali, ļi pr§ve budete pouģ²vaŠ Ņalġie lieky, 
povedzte to svojmu lek§rovi alebo lek§rnikovi. 
Ako pomoc pri lieļbe inhalaļn®ho antraxu v§m m¹ģu byŠ podan® antibiotik§ (napr. ciprofloxac²n). 
 
Tehotenstvo a dojļenie 
Ak ste tehotn§ alebo dojļ²te, ak si mysl²te, ģe ste tehotn§ alebo ak pl§nujete otehotnieŠ, poraŅte sa so 
svoj²m lek§rom predtĨm, ako v§m bude podanĨ tento liek. 
 
Nie je zn§me, ļi NYXTHRACIS m¹ģe poġkodiŠ vaġe nenaroden® dieŠa. 
 
Nie je zn§me, ļi NYXTHRACIS prech§dza do matersk®ho mlieka. Vy a v§ġ lek§r rozhodnete, ļi m§te 
dojļiŠ po podan² NYXTHRACIS. 
 
Vedenie vozidiel a obsluha strojov 
NYXTHRACIS m¹ģe sp¹sobovaŠ vedŎajġie ¼ļinky, ako s¼ bolesti hlavy, z§vraty, ¼nava a vracanie. 
M¹ģe to ovplyvniŠ vaġu schopnosŠ viesŠ vozidl§ alebo obsluhovaŠ stroje. 
 
NYXTHRACIS obsahuje sorbitol (E 420) 
Sorbitol je zdrojom frukt·zy (typ cukru). Ak vy (alebo vaġe dieŠa) m§te dediļn¼ intoleranciu frukt·zy 
(HFI), zriedkav® genetick® ochorenie, v§ġ lek§r m¹ģe rozhodn¼Š, ģe vy (alebo vaġe dieŠa) nesmiete 
dostaŠ tento liek. Pacienti s HFI nevedia rozloģiŠ (spracovaŠ) frukt·zu, ļo m¹ģe sp¹sobiŠ z§vaģn® 
vedŎajġie ¼ļinky. 
Ak vy (alebo vaġe dieŠa) m§te HFI, alebo vaġe dieŠa uģ viac nem¹ģe prij²maŠ sladk® jedl§ alebo 
n§poje, pretoģe pociŠuje nevoŎnosŠ, vracia, alebo m§ nepr²jemn® pocity ako napr²klad nafukovanie, 
ģal¼doļn® kŘļe alebo hnaļku, mus²te to ozn§miŠ svojmu lek§rovi predtĨm, ako dostanete tento liek. 
 
NYXTHRACIS obsahuje sodï¿½k  
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sod²ka (23 mg) v kaģdej 6 ml injekļnej liekovke 
NYXTHRACIS, t. j. v podstate zanedbateŎn® mnoģstvo sod²ka. 
 
 
3. Ako vï¿½m bude podanĨ NYXTHRACIS 
 
NYXTHRACIS v§m pod§ lek§r alebo zdravotn§ sestra. V§ġ lek§r alebo zdravotn§ sestra vypoļ²taj¼ 
d§vku na z§klade vaġej telesnej hmotnosti (alebo telesnej hmotnosti v§ġho dieŠaŠa). 
 
V§ġ lek§r, zdravotn§ sestra alebo lek§rnik pripravia inf¼zny roztok. 
Roztok NYXTHRACISsa bude pod§vaŠ ako inf¼zia (kvapkan²m) po dobu 90 min¼t do ģily, zvyļajne 
do ruky. Poļas pod§vania NYXTHRACIS a najmenej jednu hodinu po inf¼zii budete sledovan². 
PredtĨm, ako dostanete NYXTHRACIS, v§m zvyļajne bud¼ podan® lieky na prevenciu alebo 
zmiernenie alergickĨch reakci². 
 
Ak m§te ak®koŎvek Ņalġie ot§zky tĨkaj¼ce sa pouģitia tohto lieku, opĨtajte sa svojho lek§ra, lek§rnika 
alebo zdravotnej sestry. 
 
 
4. Moģn® vedŎajġie ¼ļinky 
 
Tak ako vġetky lieky, aj tento liek m¹ģe sp¹sobovaŠ vedŎajġie ¼ļinky, hoci sa neprejavia u kaģd®ho. 
 
IhneŅ ozn§mte svojmu lek§rovi alebo osobe, ktor§ v§m pod§va inf¼ziu, ak spozorujete 
ktorĨkoŎvek z nasledovnĨch vedŎajġ²ch ¼ļinkov: 
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Svrbenie, vyr§ģka, dĨchaviļnosŠ alebo sipot pri dĨchan² – m¹ģe ²sŠ o prejavy alergickej reakcie 
(precitlivenosti). 
 
Medzi Ņalġie vedŎajġie ¼ļinky NYXTHRACIS patria: 
 
Ļast® (m¹ģu postihovaŠ aģ 1 osobu z 10): 
- bolesŠ hlavy, 
- kaġeŎ, 
- bolesŠ v mieste podania inf¼zie, 
- svrbenie, koģn§ vyr§ģka vr§tane svrbiacej vyst¼penej vyr§ģky (ģihŎavka). 
 
Menej ļast® (m¹ģu postihovaŠ aģ 1 osobu zo 100): 
- alergick® reakcie, 
- z§vraty, 
- necitlivosŠ, 
- zrakov§ citlivosŠ na svetlo (fotof·bia), 
- nepr²jemnĨ pocit v uchu, 
- podr§ģdenie hrdla, 
- zachr²pnutĨ hlas, 
- upchatie prinosovĨch dut²n, 
- dĨchaviļnosŠ, 
- bolesŠ pier, 
- ekz®m, olupovanie koģe, 
- svalov® z§ġklby a kŘļe, 
- ¼nava, 
- zimnica (pocit chladu), 
- nepr²jemnĨ pocit v hrudn²ku, 
- bolesŠ vġeobecne a bolesŠ postihuj¼ca konļatiny, hrudn²k, ļeŎusŠ, svaly, vªzy, ġŎachy alebo 

kosti, 
- opuch, bolesŠ alebo flebit²da (z§pal ģ²l) v mieste podania inf¼zie. 
 
Hl§senie vedŎajġ²ch ¼ļinkov 
Ak sa u v§s vyskytne akĨkoŎvek vedŎajġ² ¼ļinok, obr§Šte sa na svojho lek§ra, lek§rnika alebo 
zdravotn¼ sestru. To sa tĨka aj akĨchkoŎvek vedŎajġ²ch ¼ļinkov, ktor® nie s¼ uveden® v tejto p²somnej 
inform§cii. VedŎajġie ¼ļinky m¹ģete hl§siŠ aj priamo na n§rodn® centrum hl§senia uveden® 
v Pr²lohe V. Hl§sen²m vedŎajġ²ch ¼ļinkov m¹ģete prispieŠ k z²skaniu Ņalġ²ch inform§ci² o bezpeļnosti 
tohto lieku. 
 
 
5. Ako uchov§vaŠ NYXTHRACIS 
 
Tento liek uchov§vajte mimo dohŎadu a dosahu det². 
 
Nepouģ²vajte tento liek po d§tume exspir§cie, ktorĨ je uvedenĨ na ġkatuŎke a na ġt²tku po EXP. D§tum 
exspir§cie sa vzŠahuje na poslednĨ deŔ v danom mesiaci. 
 
Uchov§vajte v chladniļke (2 °C – 8 ÁC). 
Neuchov§vajte v mrazniļke. 
Uchov§vajte v p¹vodnom obale na ochranu pred svetlom. 
 
Po zrieden² v inf¼znom vaku bola chemick§, fyzik§lna a mikrobi§lna stabilita pri pouģ²van² 
preuk§zan§ po dobu 8 hod²n pri izbovej teplote (20 °C – 25 ÁC) alebo v chladniļke (2 °C – 8 ÁC). 
 
NYXTHRACIS sa m§ po zrieden² v inf¼znej striekaļke okamģite podaŠ a neuchov§vaŠ. AkĨkoŎvek 
nepouģitĨ liek sa m§ zlikvidovaŠ. 
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6. Obsah balenia a Ņalġie inform§cie 
 
Ļo NYXTHRACIS obsahuje  
- Lieļivo je obiltoxaximab. KaģdĨ ml koncentr§tu obsahuje 100 mg obiltoxaximabu. Jedna 6 ml 

injekļn§ liekovka obsahuje 600 mg obiltoxaximabu. 
- ńalġie zloģky s¼ histid²n, sorbitol (E 420), polysorb§t 80 (E 433), kyselina chlorovod²kov§ 

(E 507) a hydroxid sodnĨ (E 524). Pozri tieģ ļasŠ 2 ĂNYXTHRACIS obsahuje sorbitolñ. 
 
Ako vyzerï¿½ NYXTHRACIS  a obsah balenia 
NYXTHRACIS je ļ²ry aģ opalizuj¼ci, bezfarebnĨ aģ svetloģltĨ aģ svetlohnedo-ģltĨ koncentr§t na 
inf¼zny roztok. 
NYXTHRACIS je dostupnĨ v baleniach obsahuj¼cich 1 injekļn¼ liekovku. 
 
DrģiteŎ rozhodnutia o registr§cii 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Nemecko 
 
VĨrobca 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Holandsko 
 
Tï¿½to pï¿½somnï¿½ informï¿½cia bola naposledy aktualizovanï¿½ v 
 
Tento liek bol registrovanĨ za tzv. mimoriadnych okolnost². To znamen§, ģe pre zriedkavosŠ vĨskytu 
tohto ochorenia a z etickĨch d¹vodov nebolo moģn® z²skaŠ vġetky inform§cie o tomto lieku. 
Eur·pska agent¼ra pre lieky kaģdĨ rok pos¼di nov® inform§cie o tomto lieku a t¼to p²somn¼ 
inform§ciu bude podŎa potreby aktualizovaŠ. 
 
ńalġie zdroje inform§ci² 
 
Podrobn® inform§cie o tomto lieku s¼ dostupn® na internetovej str§nke Eur·pskej agent¼ry pre lieky: 
http://www.ema.europa.eu. N§jdete tam aj odkazy na Ņalġie webov® str§nky o zriedkavĨch 
ochoreniach a ich lieļbe. 
 
T§to p²somn§ inform§cia je dostupn§ vo vġetkĨch jazykoch EĐ/EHP na webovej str§nke Eur·pskej 
agent¼ry pre lieky. 
 
ńalġie inform§cie: www.obiltoxaximab-sfl.eu bude vloģenĨ QR k·d  
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