FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Natriumklorid: 9,0 g/l

Varje ml innehaller 9 mg natriumklorid.

mmol/l: Na*: 154 C17: 154
pH: 4,5-7

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, l6sning
Klar 16sning, fri fran synliga partiklar.
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml ar indicerad for:

- Behandling av isoton extracellular dehydrering

- Behandling av natriumbrist

- Vehikel eller spadningsvatska for kompatibla parenterala [akemedel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, aldre personer och barn

Doser kan uttryckas som mEq eller mmol natrium, massa natrium eller massa natriumsalt (1 g NaCl = 394
mg, 17,1 mEq eller 17,1 mmol Na och Cl).
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Vatskebalans, serumelektrolyter och syra-basbalans ska kontrolleras fére och under administrering, med
sarskild uppmarksamhet pa serumnatrium hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfrisattning
(inadekvat ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister, pa
grund av risken for sjukhusférvarvad hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8). Kontroll av serumnatrium ar
sarskilt viktigt for hypotona vatskor.

Toniticet hos Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml: 308 mOsm/I (cirka).

Infusionshastighet och volym beror pa alder, vikt, kliniskt tillstand (t.ex. brannskador, operation,
huvudskada, infektioner). Samtidig behandling bér beslutas av lakare med erfarenhet av intravends
vatskebehandling (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Rekommenderad dos

Den rekommenderade doseringen for behandling av isoton extracellular dehydrering och natriumbrist ar:
- till vuxna: 500 ml till 3 liter/24 timmar

- till spadbarn och barn: 20 till 100 ml/24 timmar/kg kroppsvikt beroende pa aldern och den totala
kroppsmassan.

Den rekommenderade doseringen vid anvandning som vehikel eller spadningsvatska ligger mellan 50 och
250 ml per dos av lakemedlet som ska administreras.

Nar Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml anvands som spadningsvatska for injicerbara beredningar av andra
lakemedel, beror dosen och infusionshastigheten dven pa arten och dosregimen av det forskrivna
lakemedlet.

Administreringssatt

Losningen &r avsedd att, under aseptiska forhallanden, ges som intravends infusion genom ett sterilt och
icke-pyrogent infusionsaggregat. Utrustningen ska fyllas med l6sningen for att férhindra att luft kommer in i
systemet.

Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning innan administrering.
Administrera endast om |ésningen ar klar, fri fran synliga partiklar och férslutningen &r intakt.

Ta inte bort ytterpasen forran produkten ska anvandas. Innerpasen bevarar I6sningens sterilitet.
Administrera l6sningen omedelbart efter att infusionssetet anslutits.

Flexibla plastbehallare ska inte seriekopplas. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli pa grund av
kvarvarande luft i den priméara behallaren.

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan
resultera i luftemboli om behallaren inte tomts pa residualluft fére administrering.

Anvandning av ventilerat intravendst infusionsaggregat, med ventilen i 6ppet lage, kan orsaka luftemboli.
Ventilerat intravendst infusionsaggregat med ventilen i dppet Idge ska inte anvandas tillsammans med
flexibla plastbehallare.

Tillsatser kan tillféras innan eller under infusion via injektionsporten.
For information om inkompatibilitet och beredning av produkt med tillsatser, se avsnitt 6.2 och 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Losningen ar kontraindicerad till patienter med hypernatremi och hyperkloremi.
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Kontraindikationerna for de tillsatta lakemedlen ska beaktas.

4.4 Varningar och férsiktighet

Vatskebalans och njurfunktion

Anvéandning till patienter med (gravt) nedsatt njurfunktion

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter som har, eller
I6per risk att fa gravt nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan administrering av Natriumklorid Baxter
Viaflo 9 mg/ml orsaka natriumretention. Se avsnitt "Anvandning till patienter med risk for natriumretention,
vatskedverbelastning eller ddem” nedan for ytterligare information.

Risk fér 6verbelastning av vatska och/eller ingaende dmnen samt elektrolytstérningar
Beroende pa volymen och infusionshastigheten kan intravends administrering av Natriumklorid Baxter
Viaflo 9 mg/ml orsaka:

Overbelastning av vatska och/eller ingdende dmnen, vilket kan leda till verhydrering/hypervolemi
och tillstand associerade med cirkulationssvikt, sdsom centralt eller perifert 6dem.
Kliniskt relevanta elektrolytstérningar och stérningar i syra-bas-balansen.

Generellt ar risken for 6vervatskning (retention av vatten i forhallande till natrium) omvant proportionell till
elektrolytkoncentrationerna i Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml och dess tillsatser.

Omvant, risken for dverbelastning av ingdende dmnen (retention av ingdende amnen i férhallande till
vatten) ar direkt proportionell till elektrolytkoncentrationen i Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml och dess
tillsatser.

Specifik klinisk dvervakning kravs vid bdrjan av alla intravendsa infusioner.

En klinisk bedémning och upprepade laboratorietester kan kravas for att dvervaka forandringar i
vatskebalansen, elektrolytkoncentrationer och syra-bas-balansen under langvarig parenteral behandling,
eller nar patientens tillstand eller administreringshastigheten motiverar en sddan bedémning.

Infusion av stora volymer maste ges under sarskild uppsikt hos patienter med hjart- eller lungsvikt och hos
patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisattning (inklusive SIADH) pa grund av risken for
sjukhusférvarvad hyponatremi (se nedan).

Hyponatremi

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisattning (t.ex. akut sjukdom, smarta, postoperativ stress,
infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjart-, lever- och njursjukdomar och patienter
exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) |6per sarskilt stor risk for akut hyponatremi vid
infusion av hypotona vatskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarné6dem) som kannetecknas av
huvudvark, illamaende, krampanfall, letargi och krékningar. Patienter med hjarnédem |dper sarskilt stor risk
for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor i fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex. pa grund av
hjarnhinneinflammation, intrakraniell blédning, hjarnkontusion och hjamédem) I6per sarskilt stor risk for
allvarlig och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Anvéndning till patienter med risk fér natriumretention, vatskedverbelastning eller 6dem
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Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml ska anvandas med sarskild forsiktighet, om éverhuvudtaget, till
patienter som har eller I6per risk att fa:

® Hypernatremi. En snabbt korrigerad hypernatremi, nar anpassning har skett, kan leda till hjarnédem,
vilket kan resultera i kramper, permanenta hjarnskador eller dodsfall.
Hyperkloremi
Metabolisk acidos, som kan férsamras av langvarig anvandning av denna produkt, sarskilt hos
patienter med nedsatt njurfunktion
Hypervolemi, sasom hjartsvikt och lungédem kan ske, sarskilt hos patienter med hjart-karlsjukdom.
latrogen hyperkloremisk metabolisk acidos (t.ex. under intravends aterupplivning)
Tillstand som kan orsaka natriumretention, vatskedverbelastning eller 6dem (centralt och perifert),
sasom patienter med:
®  primar hyperaldosteronism
® seckundar hyperaldosteronism, med exempelvis:
- hypertoni
- hjartsvikt
- leversjukdom (inklusive cirros)
- njursjukdom (inklusive njurartarstenos, nefroskleros) eller preeklampsi

® | 3kemedel som &kar risken fér natrium- och vatskeretention, sdsom kortikosteroider

Infusionsreaktioner

Symtom med okand etiologi vilka kan likna éverkanslighetsreaktioner har rapporterats valdigt sallan i
samband med infusion av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml. Dessa har karakteriserats av hypotoni,
pyrexi, tremor, frossa, urtikaria, utslag och puritus. Avbryt omedelbart infusionen om tecken eller symtom
pa sadana reaktioner utvecklas. Lampliga terapeutiska atgarder ska sattas in enligt klinisk indikation.

Sarskilda patientgrupper

Lakare bér ha erfarenhet av produktens anvandning och sakerhet vid anvandning hos sarskilda
patientgrupper som ar extra kansliga for snabba férandringar i natriumnivaerna i serum.

Snabb korrigering av hyponatremi och hypernatremi ar potentiellt farligt (risk for allvarlig neurologiska
komplikationer). Se avsnitt om “Hyponatremi” ovan.

Pediatrisk population

Elektrolytkoncentrationer i plasma bor 6vervakas noga vid behandling av barn, da denna population kan ha
nedsatt formaga att reglera vatskor och elektrolyter.

Upprepade infusioner av natriumklorid bor darfor endast ges efter att serumnatriumnivan har bestamts.

Geriatrisk population

Vid val av infusionsldsning, infusionsvolym och infusionshastighet till en geriatrisk patient ska hansyn tas till
att geriatriska patienter generellt har en stérre risk for hjart-, njur- och leversjukdomar samt andra
sjukdomar eller samtidig l1akemedelsbehandling.

For information om blandbarhet och tillsatser, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lédkemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De lakemedel som anges nedan dkar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utséndring av
elektrolytfritt vatten i njuren och kan 6ka risken for sjukhusférvarvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravendsa vatskor (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8).
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® | dkemedel som stimulerar frisattning av vasopressin ar bland andra foljande: Klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshammare,
3,4-metylendioxi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika.

® | 3kemedel som forstarker effekten av vasopressin ar bland andra foljande: Klorpropamid,
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), cyklofosfamid.

® Vasopressinanaloger, bland andra foljande: Desmopressin, oxytocin och terlipressin.

Andra lakemedel som 6kar risken for hyponatremi ar diuretika i allmanhet och antiepileptika sdsom
oxkarbazepin.

Forsiktighet bor vidtas vid administrering till patienter som behandlas med litium. Natrium- och
litiumclearence via njurarna kan 6ka under administrering av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml.
Administrering av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml kan orsaka minskade litiumnivaer.

Kortikosteroider/steroider och karbenoxolon forknippas med natrium- och vattenretention (med 6dem och
hypertoni). Se avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Adekvat data betraffande anvandning av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml till gravida eller ammande
kvinnor saknas. Lakaren ska noggrant beakta potentiella risker och férdelar for varje enskild patient innan
administrering av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml.

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml bér administreras med sarskild forsiktighet till gravida kvinnor under
forlossning, sarskilt med avseende pa serumnatrium om det administreras i kombination med oxytocin (se
avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

Forsiktighet rekommenderas med patienter med preeklampsi (se avsnitt 4.4. varningar och férsiktighet).

Nar ett lakemedel tillsatts ska lakemedlets karaktar och anvandning under graviditet och amning beaktas
var for sig.

4.7 Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Forsiktighet bor vidtas vid administrering till patienter som behandlas med litium. Natrium- och
litiumclearence via njurarna kan éka under administrering av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml.
Administrering av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml kan orsaka minskade litiumnivaer.

4.8 Biverkningar

F6ljande biverkningar har rapporterats efter att Idkemedlet introducerats pa marknaden. Frekvensen for
biverkningarna angivna nedan kan inte beraknas utifran tillganglig data.

Organklass (SOC) Godkand MedDRA-term Frekvens
Nervsystemet Tremor Ingen kand frekvens
Akut hyponatremisk encefalopati*
Metabolism och nutrition Sjukhusférvarvad hyponatremi* Ingen kand frekvens
Vaskulara sjukdomar Hypotoni Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vavnad Urtikaria Ingen kand frekvens
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Organklass (SOC) Godkand MedDRA-term Frekvens

Utslag
Puritus

Allmanna symtom och/eller Reaktioner vid infusionsstallet, Ingen kand frekvens
symtom vid administreringsstallet |sasom:

* Erytem vid infusionsstallet

* Venirritation, Strimmor vid
infusionsstallet, brannande kansla
* Lokal smarta eller reaktion, urtika
ria vid infusionsstallet

* Infektion vid infusionsstallet

* Ventrombos eller flebit som
stracker sig fran infusionsstallet,
extravasation och hypervolemi

* Pyrexi

* Frossa

*Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada och déd pa grund av utveckling av akut
hyponatremisk encefalopati (ingen kand frekvens) (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.5).

Foljande biverkningar har inte rapporterats med denna produkt, men kan férekomma:

® Hypernatremi (t.ex. administrering till patienter med nefrogen diabetes insipidus eller hog
nasogastrisk utgang).
Hyperkloremisk metabolisk acidos.
Hyponatremi som kan vara symptomatisk. Hyponatremi kan uppsta nar den normala
vattenutsondringen ar nedsatt. (t.ex. SIADH eller postoperativt).

Allménna biverkningar av natriumoverskott beskrivs i avsnitt 4.9 Overdosering.

Tillsatser
Nar natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml anvands som spadningsmedel for injicerbara beredningar av andra
lakemedel kommer tillsatsens art bestdamma sannolikheten for biverkningar.

Om en biverkningsreaktion intraffar ska patienten undersékas och lampliga atgarder vidtas, om det behdvs
ska infusionen stoppas. Den aterstaende delen av I6sningen bor sparas for utredning om det anses
nddvandigt.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering
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Allmanna biverkningar av ett 6verskott av natrium i kroppen inkluderar illamaende, krakningar, diarré,
magkramper, torst, minskad salivation och tarfléde, svettning, feber, takykardi, hypertoni, njursvikt, perifert
och pulmonellt 6dem, andningsuppehall, huvudvark, yrsel, rastléshet, irritabilitet, svaghet,
muskelryckningar och stelhet, konvulsioner, koma och dédsfall.

En for stor volym av Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml kan orsaka hypernatremi (vilket kan leda till CNS-
manifestationer, inklusive kramper, koma, hjarnédem och dddsfall) samt éverbelastning av natrium (vilket
kan leda till centralt och/eller perifert 6dem) och ska behandlas av specialistldkare.

Kloriddverskott i kroppen kan leda till forlust av bikarbonat och ha en surhetshéjande effekt.

Nar Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml anvands som spadningsmedel for injicerbara beredningar av andra
lakemedel, ska tecken och symptom pa 6verinfusion relateras till de tillsatser som anvants. Vid
overdosering ska behandlingen avbrytas och patienten 6vervakas med avseende pa tecken och symptom

som har samband med det Iakemedel som administreras. Relevant symptomatisk och stédjande behandling
ska ges vid behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga infusionskoncentrat
ATC-kod: B0O5BB01

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml ar en isoton I6sning med en ungefarlig osmolaritet 308 mOsm/I.
Losningens farmakodynamiska egenskaper ar desamma som fér natrium- och kloridjoner vad avser att
uppratthalla vatske- och elektrolytbalansen. Joner, sdsom natrium, passerar 6ver cellmembranen med hjalp

av manga olika transportmekanismer, bland annat natriumpumpen (Na-K-ATPas). Natrium spelar en viktig
roll i neurotransmission och hjartelektrofysiologi, och aven i den renala metabolismen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natrium utséndras huvudsakligen via njurarna, men den renala reabsorptionen ar omfattande.

Sma mangder natrium forloras i faeces och svett.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sakerhetsdata fran djur ar inte relevant da natriumklorid forekommer som en naturlig bestandsdel i djur-
och humanplasma.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning dver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.
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6.2 Inkompatibiliteter

Liksom for alla parenterala I6sningar ska kompatibiliteten med I6sningen kontrolleras fore tillsats av andra
lakemedel. Om kompabilitetsstudier saknas far denna losning inte blandas med andra lakemedel.

Tillsatser med kand inkompatibilitet ska inte anvandas.

Se avsnitt 6.6 for ytterligare instruktioner om anvandningen av lakemedlet med tillsatser.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning:
50 ml pase: 15 manader

100 ml pase: 2 ar

250 och 500 ml pasar: 2 ar

1000 ml pase: 3 ar

Hallbarhet under anvéndning: tillsatser

Kemisk och fysikalisk stabilitet av tillsatser vid Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml pH-varde i
Viaflo-behallare ska sakerstallas fére anvandning.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den utspadda produkten anvéandas omedelbart om inte spadningen har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om anvandning inte sker omedelbart, ar
forvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning anvandarens ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Pasar 50 ml och 100 ml: Férvaras vid hogst 30 °C.
Pasar 250 ml, 500 ml och 1000 ml: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Passtorlekar: 50, 100, 250, 500 och 1000 ml

Pasarna, som benamns Viaflo bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast
(PL 2442).

Pasarna har en skyddande ytterpase bestdende av polyamid/polypropylen.
Forpackningsstorlekar:

- 50 x 50 ml per kartong
- 75 x 50 ml per kartong
- 1 pase med 50 ml

- 50 x 100 ml per kartong
- 60 x 100 ml per kartong
- 1 pase med 100 m|

- 30 x 250 ml per kartong

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 20:12



- 1 pase med 250 ml

- 20 x 500 ml per kartong
- 1 pase med 500 ml

- 10 x 1000 ml per kartong
- 1 pdse med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar foér destruktion och évrig hantering

Se avsnitt 4.2 for information om administreringssatt.

Innan ett I1dkemedel tillsatts, verifiera dess I6slighet och stabilitet i vatten med samma pH-intervall som
Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml. Tillsatser kan tillsattas fore infusion eller under infusion genom
injektionsporten.

Det ar lakarens ansvar att bedéma om en tillsats ar inkompatibel med Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml,
infusionsvatska, 16sning genom att kontrollera I6sningen med avseende pa fargférandringar och/eller
forekomst av utfallningar, oldsliga komplex eller kristaller. Las i bruksanvisningen for det lakemedel som
ska tillsattas.

Nar en tillsats anvands, kontrollera isotoniciteten fére parenteral administrering. Noggrann och férsiktig
aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsatser ska anvandas
omedelbart och €] lagras.

Tillsatser av andra lakemedel eller anvandning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa grund
av eventuell tillférsel av pyrogener. Vid biverkningar ska infusionen avbrytas omedelbart.

Kasseras efter engangsanvandning.
Kassera 6verbliven |6sning.
Ateranslut ej delvis anvanda pésar.

Avlagsna inte enheten ur ytterpasen forran strax fore anvandning. Innerpasen bibehaller produktens
sterilitet.

Bruksanvisning

Oppnande
® Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fére anvandning.

® Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackage
upptacks, kassera I6sningen eftersom den inte [angre ar steril.

® Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av frammande kroppar. Om lésningen ejar klar eller
innehaller frammande kroppar, kassera ldsningen.

Férberedelse for administrering
Anvand sterila material for beredning och administrering.
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® Hang upp behallaren i upphangningsdglan.

® Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i behallarens botten:
- ta tag i den lilla vingen pa porten med ena handen,
- ta tag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.

® Anvand aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.

® Satt fast infusionsaggregatet. F6lj anvisningarna som féljer med aggregatet for koppling, priming av
aggregatet och administrering av l6sningen.

Teknik for injektion av tillsatta lakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla.

Att tillsétta lakemedel fore administrering
® Desinficera tillsatsporten.
® Anvand spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

® Blanda lésning och lakemedel ordentligt. For lakemedel med hog tathet som kaliumklorid, knacka
forsiktigt pa portarna da de ar i uppratt 1age och blanda.

Forsiktighet: Losningar som innehaller tillsatser ska anvandas omedelbart och inte lagras.

Att tillsétta ldkemedel under pagaende administrering
® Stang kldamman pa aggregatet.
® Desinficera tillsatsporten.
® Anvand spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterférslutningsbara tillsatsporten och injicera.
® Avlagsna behallaren fran droppstaliningen och/eller placera den i uppratt lage.
® T6m bada portarna genom att knacka latt pa behallaren medan den ar i uppratt lage.
® Blanda losning och ldkemedel ordentligt.
® Hang tillbaka behallaren i Iaget fér anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt administreringen.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Medical AB
Box 63

SE-164 94 Kista
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
18231

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 20:12
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2002-07-01
Fornyat godkédnnande: 2006-03-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-04-21

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 20:12



