Plan zarzadzania ryzykiem UE
Netilmicin 3 mg/ml krople do oczu, roztwér

Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma
3 mg/ml krople do oczu, roztwér (siarczan netylmycyny)

Niniejszy dokument stanowi streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dotyczgcego produktu leczniczego Netilmicin
NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwér. Dokument w szczegdtowy sposdb opisuje istotne zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwor, sposéb, w jaki to
ryzyko mozna ograniczy¢ oraz jak uzyska¢ wiecej informacji na temat zagrozen i watpliwosci zwigzanych z produktem
leczniczym Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwér (brakujgce informacije).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) dla produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu,
roztwor i ulotka dla pacjenta zawierajg najwazniejsze informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i pacjentéw na
temat tego, jak produkt leczniczy Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwdr powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagrozenia lub zmiany w obecnych zagrozeniach bedg uwzgledniane w aktualizacjach planu zarzadzania
ryzykiem dotyczgcego produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwor.

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwér zostat zatwierdzony do stosowania w
leczeniu zewnetrznych zakazen oka i jego przydatkow, wywotanych przez bakterie wrazliwe na netylmycyne, w tym
drobnoustroje wytwarzajgce enzymy odpowiadajgce za fosforylacje i adenylacje (szczegétowe informacje na temat
wskazan podane sg w charakterystyce produktu leczniczego). Jest to roztwdr oftalmologiczny zawierajgcy siarczan
netylmycyny jako substancje czynna.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i dziatania majgce na celu
zminimalizowanie ryzyka lub dalsze jego scharakteryzowanie

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu,
roztwor, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tego ryzyka i propozycjami badan umozliwiajgcych
lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople
do oczu, roztwdr wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia zidentyfikowanego ryzyka mogg by¢ nastepujace:

e konkretne informacje, takie jak ostrzezenia, Srodki ostroznosci i zalecenia dotyczace prawidiowego sposobu
stosowania, zamieszczane w ulotce dla pacjenta i ChPL przeznaczonych, odpowiednio, dla pacjentéw i oséb
wykonujacych zawody medyczne;

e nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb, w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub bez recepty)
moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan na biezgco gromadzone i analizowane sg informacje o niepozadanych dziataniach tego
produktu leczniczego, wtgczajagc w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR), aby w razie potrzeby
niezwtocznie podjg¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe czynnosci w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wptywaé na bezpieczernstwo stosowania produktu leczniczego
Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, s one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

Wersja 2.0.1 towarzyszgca modutowi V GVP, w. 2 Strona 32/45



Plan zarzadzania ryzykiem UE

Netilmicin 3 mg/ml krople do oczu, roztwér

IL.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu,
roztwor to zagrozenia, ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub
zminimalizowania ryzyka, w taki sposdb, zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne zagrozenia
mogq odnosic sie do zagrozen zidentyfikowanych lub potencjalnych. Zidentyfikowane zagrozenia odnoszg sie do sytuacji,
w ktorych w wystarczajgcy sposdb mozna udowodnic zwigzek zagrozenia ze stosowaniem produktu leczniczego Netilmicin
NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwér. Potencjalne zagrozenia odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy na podstawie dostepnych danych, ale nie zostat dotychczas
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania
produktu leczniczego, ktérych obecnie brakuje i ktdre wymagajg zgromadzenia (np. informacje dotyczgce bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

e nadwrazliwosé
e nadmierne namnazanie sie drobnoustrojéw opornych

Istotne potencjalne zagrozenia

e ototoksycznos$¢ lub nefrotoksyczno$¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania antybiotykéw aminoglikozydowych i innych lekéw o
dziataniu ototoksycznym lub nefrotoksycznym

e interakcje z antybiotykami beta-laktamowymi

e zaburzenia rogéwki (wytacznie w przypadku kropli z chlorkiem
benzalkoniowym  (benzalkonium chloride-BAC) jako srodkiem
konserwujgcym)

e blokada przewodnictwa nerwowo-miesniowego

Brakujace informacje

e stosowanie w okresie cigzy
e stosowanie w okresie karmienia piersig
e stosowanie u dzieci i mtodziezy

1I.B Podsumowanie informacji o istotnych zagrozeniach

Istotne zidentyfikowane zagrozenie: nadwrazliwos¢

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku z lekiem

Z doswiadczenia klinicznego, opisanego w literaturze naukowej, wynika, ze ze
stosowaniem antybiotykéw aminoglikozydowych wigze sie ryzyko wystgpienia
nadwrazliwosci (AHFS Aminoglycosides, 2006; Farkouh et al., 2016; Solensky,
2018). Reakcje nadwrazliwosci zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Netilmicin 3 mg/ml krople do oczu, roztwér, sg zwykle miejscowe i nie maja
charakteru ciezkiego.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Czynniki wigzace sie z podwyzszonym ryzykiem reakcji alergicznej na lek moga
by¢ zwigzane z lekiem lub z pacjentem. Czynniki zwigzane z lekiem obejmujg
stopien ekspozycji (dawke, czas trwania leczenia i czesto$¢ stosowania) oraz
nadwrazliwo$é na inny antybiotyk aminoglikozydowy (nadwrazliwos¢ krzyzowa).
Czynniki zwigzane z pacjentem obejmujg wiek (mniejsza czestos¢ u dzieci i
pacjentéw w podesztym wieku) i pteé. Inne czynniki ryzyka obejmujg czynniki
genetyczne (np. Typ antygen ludzkich leukocytéw HLA), choroby wspétistniejace
(np. Wirus Epsteina — Barra (EBV), human immunodeficiency virus HIV i astma),
wczesdniejsze reakcje na lek i zespoty zmian alergicznych (Thong et al., 2007;
Warrington et al., 2011) (AHFS Aminoglycosides, 2006; Solensky, 2018).
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Istotne zidentyfikowane zagrozenie: nadwrazliwos¢

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkty 4.3i4.8
e ulotka dla pacjenta punkty 2i 4
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.

Istotne zidentyfikowane zagrozenie: nadmierne namnazanie sie drobnoustrojéw opornych

Dowody wskazujgce na istnienie | Rozwdj opornosci na antybiotyki i zwigzane z tym nadmierne namnazanie sie
zwigzku z lekiem drobnoustrojéw opornych stanowi dobrze udokumentowane i potwierdzone
ryzyko zwigzane z stosowaniem wszystkich rodzajéw antybiotykéw, w tym
antybiotykédw aminoglikozydowych. Brak danych okreslajacych czestosé,
dziatanie i zwigzek z tym konkretnym produktem leczniczym. Podobnie jednak
jak w przypadku innych antybiotykdw, dtugotrwate miejscowe stosowanie
aminoglikozydéw moze skutkowac nadmiernym namnazaniem
drobnoustrojéw lub nadkazeniami grzybiczymi (AHFS Aminoglycosides, 2006;
Bassetti et al., 2013; Drew, 2018).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Powszechne i czesto niewtasciwe stosowanie srodkéw przeciwbakteryjnych
stanowi gtéwny powdd wystepowania lekoopornosci, zaréwno w warunkach
szpitalnych, jak i pozaszpitalnych (Leekha et al., 2011). Ogdlnie, niewtasciwe
przepisywanie, stosowanie antybiotykéw w przypadku zakazen
niebakteryjnych oraz nieprawidtowe dawkowanie lub czas trwania lecenia
stanowig gtéwne czynniki ryzyka wystgpienia opornosci na srodki
przeciwbakteryjne i pojawienia sie opornych szczepdw bakterii (Maragakis et
al., 2008; Leekha et al., 2011).

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkt 4.4
e ulotka dla pacjenta punkty 1i2
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.
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Istotne potencjalne zagrozenie: ototoksycznos¢ lub nefrotoksyczno$¢ w wyniku jednoczesnego stosowania
antybiotykéw aminoglikozydowych lub innych lekdw o dziataniu ototoksycznym lub nefrotoksycznym

Dowody wskazujgce na istnienie | Brak danych pozwalajgcych na okreslenie czestosci dziatan zwigzanych z
zwigzku z lekiem produktem leczniczym lub miejscowym stosowaniem netylmycyny w praktyce
oftalmologicznej. W literaturze opisuje sie wystepowanie ototoksycznosci i
nefrotoksycznosci  zwigzanych z  ogdlnoustrojowym  stosowaniem
aminoglikozyddw (Govaerts et al., 1990; Begg et al., 1995; Gonzalez et al.,
1998; AHFS Aminoglycosides, 2006; Drew, 2018), w tym ogdlnoustrojowym
stosowaniem netylmycyny (Lane, 1984; Campoli-Richards et al., 1989). Mimo
ze prawdopodobienstwo wystgpienia potencjalnie toksycznych pozioméw w
osoczu po podaniu miejscowym netylmycyny w dawkach powszechnie
stosowanych w praktyce oftalmologicznej jest mate ze wzgledu na
zmniejszone wchtfanianie ogdlnoustrojowe po podaniu miejscowym, pewnych
dziatan ogdlnoustrojowych nie mozna catkowicie wykluczyé.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Zidentyfikowano nastepujgce czynniki ryzyka wystgpienia nefrotoksycznosci:
(i) dawka, czestos¢ stosowania i wydtuzony czas leczenia; (ii) podeszty wiek;
(iii) choroby wspdtistniejgce (np. niewydolnos¢ nerek), jednoczesnie
stosowane leki (np. inne aminoglikozydy, furosemid, Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), inhibitory ACE, cisplatyna, cyklosporyna,
klindamycyna i wankomycyna) (Begg et al., 1995; AHFS Aminoglycosides,
2006; Decker et al., 2017a).

Zidentyfikowano nastepujace czynniki ryzyka wystgpienia ototoksycznosci:
(i) dawka i czas trwania leczenia; (ii) wczesniej przebyte choroby (np.
niewydolnos¢ nerek, wczesniej istniejgce zaburzenia stuchu, ototoksycznosc¢
w wywiadzie rodzinnym); (iii) jednoczesnie stosowane leki (np. silnie
dziatajace leki moczopedne, inne leki o dziataniu ototoksycznym lub niektére
leki przeciwwymiotne zapobiegajace zawrotom glowy, nudnosciom i
wymiotom pochodzenia przedsionkowego); (iv) podeszty wiek; (v) czynniki
genetyczne (mutacje mitochondrialnego RNA) (Govaerts et al., 1990; Begg et
al., 1995; Gonzalez et al., 1998; AHFS Aminoglycosides, 2006; Selimoglu, 2007;
Mudd, 2016; Decker et al., 2017b,a).

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkt 4.5
e ulotka dla pacjenta punkt 2
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.
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Istotne potencjalne zagrozenie: interakcje z antybiotykami beta-laktamowymi

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku z lekiem

W dostepnej literaturze udokumentowano ryzyko interakcji w przypadku
jednoczesnego stosowania aminoglikozydéw z antybiotykami beta-
laktamowymi, wskazujgc na mozliwg wzajemng inaktywacje. W warunkach in
vitro jednoczesne stosowanie aminoglikozydu z antybiotykiem beta-
laktamowym (z grupy penicylin lub cefalosporyn) moze powodowac
wzajemng i istotng inaktywacje. Moze dojs¢ do zmniejszenia okresu
pottrwania lub poziomu aminoglikozydu w osoczu u pacjentow z
niewydolnoscig nerek oraz u niektérych pacjentéw z prawidtowg czynnoscig
nerek, nawet w przypadku podawania antybiotyku aminoglikozydowego i
antybiotyku z grupy penicyliny réznymi drogami.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Stosowanie bardzo duzych dawek penicyliny o rozszerzonym spektrum
dziatania i uposledzenie czynnosci nerek stanowig czynniki ryzyka mogace
powodowac znaczgce zmniejszenie stezenia aminoglikozydu w surowicy i
okresu poéttrwania w fazie eliminacji w przypadku jednoczesnego stosowania
(AHFS Aminoglycosides, 2006).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkt 4.5
e ulotka dla pacjenta punkt 2i 3
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.

konserwujgcym)

Istotne potencjalne zagrozenie: zaburzenia rogowki (wytgcznie w przypadku kropli z BAC jako srodkiem

Dowody wskazujgce na istnienie
zwiazku z lekiem

Wiele danych z literatury wskazuje na to, ze dtugotrwate stosowanie
preparatéw oftalmologicznych zawierajgcych BAC jako srodek konserwujacy
moze powodowaé uszkodzenie oka, w tym powierzchowne punktowate
zapalenie rogéwki (Wilson, 1983; Noecker, 2001; Pisella et al., 2002; Leung et
al., 2008; Baudouin et al., 2010; EMA/495737/2013, 2014; Inoue, 2014).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Gtéwne czynniki ryzyka wystgpienia zaburzen rogdéwki zwigzanego ze
stosowaniem produktow zawierajgcych BAC obejmuja: (i) czestos¢ zakraplania
kropli do oczu i czas trwania leczenia; (ii) zespdt suchego oka; (iii)
patofizjologiczny stan rogdéwki; (iv) podeszty wiek; (v) jednoczesne stosowanie
innych preparatéw oftalmologicznych zawierajgcych srodki konserwujace; (vi)
noszenie soczewek kontaktowych (Noecker, 2001; Baudouin et al., 2010; Inoue,
2014).
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Istotne potencjalne zagrozenie: zaburzenia rogowki (wyfgcznie w przypadku kropli z BAC jako srodkiem
konserwujgcym)

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkty 4.2,4.4i4.8
e ulotka dla pacjenta punkt 2i 4
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.

Istotne potencjalne zagrozenie: blokada przewodnictwa nerwowo-miesniowego

Dowody wskazujgce na istnienie | Wszystkie aminoglikozydy mogg powodowa¢ blokade przewodnictwa
zwigzku z lekiem nerwowo-miesniowego (HSDB ToxNet, 2002; AHFS Aminoglycosides, 2006;
Drew, 2018). Blokada przewodnictwa nerwowo-miesniowego i porazenie
miesni uktadu oddechowego zgtaszano gtéwnie u pacjentow poddawanych
znieczuleniu ogdélnemu lub w przypadku stosowania aminoglikozydow w
skojarzeniu z innymi lekami hamujgcymi przewodzenie nerwowo-miesniowe
(AHFS Aminoglycosides, 2006).

Najwiecej dowoddéw sSwiadczgcych o ryzyku blokady przewodnictwa
nerwowo-miesniowego zwigzanym z aminoglikozydami pochodzi z badan
przedklinicznych. W literaturze dotyczgcej badan in vitro i badan in vivo na
zwierzetach opisano mozliwo$é wystepowania blokady przewodnictwa
nerwowo-mies$niowego zwigzanej z aminoglikozydami (Luft, 1978; Rutten et
al., 1980; Liu et al., 2001; HSDB ToxNet, 2002).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Blokada przewodnictwa nerwowo-miesniowego zwigzana ze stosowaniem
aminoglikozydow wystepuje czesciej w przypadku dozylnego podawania leku
u pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) jednoczesnego podawania z innymi
lekami hamujacymi przewodzenie nerwowo-miesniowe lub anestetykami.
Ogodlnie rzecz biorgc, czynniki ryzyka blokady przewodnictwa nerwowo-
miesniowego obejmujg znieczulenie ogdlne, hipokaliemie lub istniejgcy
nieprawidtowos¢ nerwowo-miesniowg (Craig, 2011).

W szczegdlnosci gtdwne czynniki ryzyka wystgpienia blokady przewodnictwa
nerwowo-miesniowego zwigzanej ze stosowaniem aminoglikozydéw sg
nastepujace:

- droga podania: mimo ze dziatanie nerwowo-miesniowe aminoglikozydéw
najczesciej wystepuje przy podawaniu dozylnym (Craig 2011) lub przy
stosowaniu aminoglikozydow na btonach surowiczych, jak w przypadku
wstrzykniecia Srédoptucnowego lub podania dootrzewnowego (AHFS
Aminoglycosides, 2006), blokade przewodnictwa nerwowo-miesniowego i
porazenie miesni uktadu oddechowego zgtaszano takze po podaniu doustnym
lub po miejscowym przeptukiwaniu oraz po miejscowym podawaniu
aminoglikozyddw w trakcie zabiegéw chirurgicznych (HSDB ToxNet, 2002;
AHFS Aminoglycosides, 2006).

- jednoczesnie stosowane leki: pacjenci przyjmujacy leki przedtuzajgce blokade




przewodnictwa nerwowo-miesniowego, zwtaszcza antagonistéw kanatu
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Istotne potencjalne zagrozenie: blokada przewodnictwa nerwowo-miesniowego

wapniowego, powinni  zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia
aminoglikozydami (Block et al.,, 2019). Jednoczesne stosowanie
aminoglikozydéw z anestetykami lub lekami hamujgcymi przewodzenie
nerwowo-miesniowe (takimi  jak  sukcynylocholina, rokuronium,
tubokuraryna) moze nasila¢ dziatanie blokujgce przewodzenie nerwowo-
miesniowe i powodowac porazenie miesni uktadu oddechowego (HSDB
ToxNet 2002; AHFS Aminoglycosides, 2006; Drugs.com, 2018b). Czynnik
ryzyka stanowi takie masywne przetoczenie krwi z preparatem
przeciwzakrzepowym zawierajgcym cytrynian (AHFS Aminoglycosides, 2006).

- choroby wspdtistniejgce: pacjenci z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi
(takimi jak miastenia, zespo6t miasteniczny Lamberta i Eatona, parkinsonizm),
z uposledzeniem czynnosci nerek lub hipokaliemia sg bardziej
predysponowani i w zwigzku z tym bardziej narazeni na wystgpienie blokady
przewodnictwa nerwowo-mies$niowego po podaniu aminoglikozydéw (HSDB
ToxNet, 2002; AHFS Aminoglycosides, 2006; Craig, 2011; Grill et al., 2011).
Sposréd  wymienionych  schorzen miastenia stanowi bezwzgledne
przeciwwskazanie do stosowania aminoglikozydéw (Drew, 2018; Block et al.,
2019).

- wiek: podeszty wiek stanowi czynnik ryzyka resztkowej blokady
przewodnictwa nerwowo-miesniowego prowadzacej do powiktan ze strony
uktadu oddechowego (Lee et al., 2016). U bardzo matych dzieci otrzymujacych
streptomycyne w dawkach przekraczajgcych maksymalng zalecang dawke
zgtaszano depresje osrodkowego uktadu nerwowego, charakteryzujaca sie
ostupieniem, zwiotczeniem, $pigczka, lub gteboky depresje ukfadu
oddechowego (HSDB ToxNet, 2002).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e kategoria dostepnosci

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.

Brakujgce informacje: stosowanie w okresie cigzy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkt 4.6
e ulotka dla pacjenta punkt 2
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.
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Plan zarzadzania ryzykiem UE
Netilmicin 3 mg/ml krople do oczu, roztwér

Brakujgce informacje: stosowanie w okresie karmienia piersig

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkt 4.6
e ulotka dla pacjenta punkt 2
e kategoria dostepnosci

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.

Brakujgce informacje: stosowanie u dzieci i mtodziezy

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL, punkt 4.2
e ulotka dla pacjenta punkt 2
e kategoria dostepnosci:

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Nie zaproponowano.

11.C Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

1I.C.1 Badania, ktore sg warunkiem wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan lub specjalnych zobowigzan bedacych warunkiem wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu, roztwor.

II.C.2 Inne badania zawarte w planie rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu

Nie s3 wymagane dodatkowe badania w odniesieniu do produktu Netilmicin NewLine Pharma 3 mg/ml krople do oczu,
roztwor.
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