FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron Accord

2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l0sning
ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.Den innehaller
information som ar viktig for dig

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare,apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Ondasetron
Accord

3. Hur du anvander Ondansetron Accord

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Ondansetron Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ondansetron Accord ar och vad det
anvands for

Ondansetron Accord innehaller den aktiva substansen
ondansetron, som tillhor en grupp lakemedel som kallas
antiemetika. Vissa lakemedelsbehandlingar kan gora att du marilla
eller kraks. Antiemetika kan forhindra illamaende och krakningar
efter din behandling.

Hos vuxna anvands Ondansetron Accord for att

"~ motverka illamaende och kréakningar som kan uppsta om du
genomgar kemoterapi (behandling med cellgifter) eller
stralning (radioterapi) under behandling mot cancer

" motverka och behandla illamaende och kréakningar som kan
uppsta efter en operation med allmén narkos

Hos barn 6ver 1 manads alder kan Ondansetron Accord anvandas
for att motverka och behandla illamaende och krékningar som kan
uppsta efter en operation.

Hos barn dver 6 manaders alder kan Ondansetron Accord ocksa
anvandas som behandling mot illamaende och krakningar under
kemoterapi.

Ondansetron som finns i Ondansetron Accord kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far
Ondasetron Accord

Anvand inte Ondansetron Accord

- om du eller ditt barn anvander apomorfin (anvands for
behandling av Parkinsons sjukdom)

- om du eller ditt barn ar allergiskt mot ondansetron eller mot
nagot av de 6vriga innehallsémnena i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tror att detta galler for dig, kontakta lakaren innan du far
Ondansetron Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Ondansetron Accord

- Om du eller ditt barn ar allergiska mot lakemedel som liknar
ondansetron, till exempel lakemedel som innehaller
granisetron eller palonosetron

" Om du eller ditt barn ndgonsin har haft hjartproblem, till
exempel oregelbunden hjartrytm (arytmi)

- Om du eller ditt barn har problem med tarmarna

- Om din lever inte fungerar sa bra, lakaren kan komma att
minska dosen av Ondansetron Accord

Tala om for ldkaren om du tror att nagot av detta galler for dig.

Andra lakemedel och Ondansetron Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler
aven receptfria lakemedel.
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- fenytoin och karbamazepin (lakemedel som anvands for
behandling av epilepsi) kan negativt paverka koncentrationen
av ondansetron i kroppen.

" rifampicin (ett lakemedel som anvands for behandling av klada
, tuberkulos och lepra) kan negativt paverka koncentrationen
av ondansetron i kroppen.

- effekten av tramadol (ett Iakemedel som anvands for
smartlindring) kan paverkas negativt av samtidig anvandning
av ondansetron,

- fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopraom (SSRI [selektiva serotoninaterupptagshammare])
(lakemedel som anvands for att behandla depression och/eller
angest) kan orsaka en foérandring av ditt psykiska maende

- venlafaxin, duloxetin (SNRI
[serotonin-noradrenalinaterupptagshammare]) (lakemedel som
anvands for att behandla depression och/eller angest) kan
orsaka en férandring av ditt psykiska maende

- samtidig anvandning av ondansetron och lakemedel som
paverkar hjartat (till exempel antracykliner som doxorubicin,
daunorubicin eller trastuzumab), antibiotika (som exempelvis
erytromycin eller ketoconazol), lakemedel mot arytmi (som
exempelvis amiodaron) och betablockerare (som exempelvis
atenolol eller timolol) 6kar risken for stérningar av hjartrytmen.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av dessa lakemedel.

Ondansetron Accord med mat och dryck

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet
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Du bor inte anvanda Ondansetron Accord under graviditetens
forsta tre manader (forsta trimestern). Anledningen ar att
Ondansetron Accord kan oka risken nagot for att ett barn fods med
lappspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i dverlappen
eller gommen). Om du redan ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar Ondansetron Accord. Om du ar en kvinna i fertil alder
kan du fa radet att anvénda preventivmedel.

Amning

Amning rekommenderas inte under behandling med Ondansetron
Accord.

Djurstudier har visat att ondansetron kan utsondras i brostmjolk.
Detta kan paverka ditt barn.

Diskutera detta med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ondansetron paverkar inte formagan att kéra bil eller anvénda
maskiner.

Ondansetron Accord innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 3,62 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar 0,18 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Ondansetron Accord

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Ondansetron administreras vanligtvis av en sjukskoterska eller
lakare. Dosen du ordinerats beror pa vilken medicinsk behandling
du far.

Férebyggande av illamaende och krdkningar vid kemoterapi och
stralbehandling

Vuxna

Rekommenderad dos till vuxna, den dag kemoterapin eller
stralbehandlingen ges, ar 8 mg som injektion i en ven eller muskel
omedelbart fore behandlingen och darefter ytterligare 8 mg 12
timmar senare. Normal intravenos dos for vuxna overstiger inte

8 mgq.

De foljande dagarna

" Efter kemoterapin kommer du vanligtvis fa ditt lakemedel |
form av 8 mg ondansetron tabletter eller 10 ml (8 mg) mixtur
som tas via munnen.

" Dosering av ondansetron via munnen kan paborjas 12 timmar
efter den sista intravendsa dosen och paga i upp till 5 dagar.

Vid svart illamaende och krakningar kan du eller ditt barn fa en
hogre dos Ondansetron an den normala. Detta avgor din lakare.

Férebyggande av illamaende och krdkningar vid kemoterapi
Barn fran 6 manader och ungdomar

Dosen avgors av lakaren, baserat pa barnets vikt eller kroppsyta.

Den dag kemoterapin ska ges
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® Den forsta dosen som injektion i en ven, omedelbart innan
barnet behandlas. Efter kemoterapi till barn ges ondansetron
oftast i form av tabletter eller mixtur som tas via munnen.

® De foljande dagarna kan dosering av ondansetron via munnen
pabdrjas 12 timmar efter den sista intravendsa dosen och paga
| upp till 5 dagar.

Férebyggande och behandling av illamaende och krékningar efter
operation
Vuxna:

® Normal dos till vuxna ar 4 mg som injektion i en ven eller
muskel. Vid forebyggande behandling ges dosen omedelbart
fore operationen.

Barn:

® Till barn fran 1 manad och ungdomar avgors dosen av lakare.
Maxdosen ar 4 mg som en langsam intravenos injektion. Vid
forebyggande behandling ges dosen omedelbart fore
operationen.

Patienter med mattligt till svart nedsatt leverfunktion
Den totala dygnsdosen far inte 6verstiga 8 mg.

Om du eller ditt barn fortsatter att ma illa eller krakas

Detta lakemedel bor borja verka kort efter injektionen. Om du eller
ditt barn fortsatter att ma illa eller krakas, tala om det for lakare
eller sjukskoterska.

Om du eller ditt barn fatt for stor mangd av
Ondansetron Accord
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Ondansetron kommer att ges till dig eller ditt barn av [akare eller
sjukskoterska, sa det ar osannolikt att du eller ditt barn far for stor
mangd. Om du tror att du eller ditt barn har fatt fér stor méngd
eller missat en dos, informera din lakare eller sjukskoterska. Du
kan ocksa kontakta Giftinformationscentralen (tel. 112) for
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner
Om du eller ditt barn far en allergisk reaktion, tala omedelbart med
lakare eller sjukhuspersonal. Tecknen kan inkludera:

" plotslig vasande andning och bréstsmarta eller en atstramande
kansla over brostet

- svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga som kan
gOra det svart att andas

"~ hudutslag - roda flackar eller knolar under huden (nasselutslag
) nagonstans pa kroppen

" kollaps

Kontakta omedelbart lakare om du far dessa symtom. Sluta ta
detta lakemedel.

Ovriga biverkningar omfattar:
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Mycket vanliga:

Kan forekomma hos fler an 1 av
10 anvandare

Vanliga:

Kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare

Mindre vanliga:
Kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare

" Huvudvark

- Kansla av blodvallning och

varme

-~ Forstoppning
- FOrandring av vissa varden |

leverfunktionstester (om du
far ondansetron samtidigt
som du tar lakemedlet
cisplatin; i annat fall ar detta
en mindre vanlig biverkning)

" Irritation vid injektionsstallet

sasom smarta, sveda,
svullnad, rodnad eller klada

- Kramper (sjukdomsanfall

eller konvulsioner)

- Onormala kroppsrorelser

eller skakningar (dyskinesi)

- Motoriska storningar

(inklusive bestaende
muskelsammandragningar
och/eller repetitiva rorelser (
dystoni))

- Oregelbundna eller

langsamma hjartslag
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- Brostsmarta med eller utan
sankning av ST-segmentet
pa EKG

- Fixerad blick (okulogyrisk
kris)

" Lagt blodtryck som kan
orsaka yrsel och
svimningskansla

"~ Hicka

- Okad mangd substanser (enz
ymer) som bildas i levern
(framgar av blodprover).
Dessa symtom har
rapporterats som vanliga hos
patienter som far cisplatin
(ett lakemedel som anvands
for kemoterapi).

Sallsynta:
Kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare

" Svara allergiska reaktioner
~ Yrsel eller berusningskansla
under snabb tillforsel i en

ven

- Overgdende synstorningar
(till exempel dimsyn eller
dubbelseende),
huvudsakligen under intrave
nos tillforsel

- Rubbningar i hjartrytmen
(som ibland kan leda till
plotslig medvetandeforiust)

- Diarré och magsmarta
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Mycket sallsynta:
Kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 patienter

Har rapporterats (forekommer
hos ett okant antal anvandare)

" Svara, pl6tsliga allergiska

reaktioner med symtom som
feber och blasbildning pa
huden och flagande hud (toxi
sk epidermal nekrolys, Lyells
syndrom) och svar allergisk
reaktion med hog feber,
blasbildning pa huden,
ledsmarta och/eller
ogoninflammation (Stevens-|
ohnsons syndrom)

- Nedsatt syn och tillfallig

blindhet, oftast 6vergaende
inom 20 minuter. De flesta
patienterna hade fatt
behandling med kemoterapi,
bland annat cisplatin. | vissa
fall har den dvergaende
blindheten rapporterats bero
pa ett problem i hjarnan.

- Vatskeansamling (6dem)
" Hudutslag och klada
- Myokardischemi. Tecknen

omfattar plotslig brostsmarta
eller tryck Over brostet
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ondansetron Accord ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen efter EXP och
pa ytterférpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet avser sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara ampullerna i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta ldkemedel om behallaren ar skadad eller om
|0sningen uppvisar partiklar/kristaller.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Ondansetron Accord ar ondansetron (som
hydrokloriddihydrat).

Varje ml injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller 2 mg
ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).

Varje ampull om 2 ml innehaller 4 mg ondansetron (som
ondansetronhydrokloriddihydrat).

Varje ampull om 4 ml innehaller 8 mg ondansetron (som
ondansetronhydrokloriddihydrat).

Ovriga innehallsdmnen &r citronsyramonohydrat, natriumcitrat,
natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra for pH-justering
samt vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ondansetron Accord ar en klar, farglos injektions-/infusionsvatska,
|0sning i genomskinliga glasampuller/barnsten.

Ondansetron Accord tillhandahalles i forpackningsstorlekarna 5 x 2
ml och 5 x 4 ml ampuller, samt 10 x 2 ml och 10 x 4 ml ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
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3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari 32009,

Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning:

For intravenos injektion, intramuskular injektion, eller intravenos
infusion efter spadning.

Forskrivare som har for avsikt att anvanda ondansetron for att
forebygga fordrojt illamaende och krakningar i samband med
kemoterapi och stralbehandling hos vuxna, ungdomar och barn bor
ta hansyn till gallande praxis och tillampliga riktlinjer.

lllamaende och krakning i samband med kemoterapi och
stralbehandling:

Vuxna: Cancerbehandlingens emetogena effekt varierar med
doseringen och de kombinationer av kemoterapi och
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stralbehandling som anvands. For ondansetron ska
administreringsvagen och dosen varieras inom intervallet 8-32 mg
per dag, och bestdmmas enligt nedanstaende.

Emetogen kemoterapi och stralbehandling:
Ondasetron kan antingen ges rektalt, oralt (tabletter eller mixtur),
intravenost eller intramuskulart.

De flesta patienter som genomgar emetogen kemoterapi och
stralbehandling bor ges ondansetron 8 mg som langsam intravenos
injektion (under minst 30 sekunder) eller intramuskular injektion,
omedelbart fore behandling och darefter 8 mg oralt med tolv
timmars mellanrum.

Oral eller rektal behandling med ondansetron bér paga i upp till 5
dagar efter behandlingen for att férebygga fordrojd och langvarig
emes efter de forsta 24 timmarna.

Kraftigt emetogen kemoterapi. Patienter som behandlas med
kraftigt emetogen kemoterapi, sdsom cisplatin i hdg dos, kan ges
ondansetron antingen oralt, rektalt, intravendst eller intramuskulart
. FOljande doseringsscheman for ondansetron har visats ge
jamforbar effekt under kemoterapins forsta 24 timmar:

® Engangsdos om 8 mg som langsam intravends injektion (under
minst 30 sekunder) eller intramuskular injektion, omedelbart
fore kemoterapi.

® 8 mg som langsam intravends injektion (under minst 30
sekunder) eller intramuskulédra doser om 8 mg med tva till fyra
timmars mellanrum, alternativt konstant infusion om 1
mg/timme under upp till 24 timmar.
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® En maximal intravends startdos pa 16 mg utspatt i 50 till 100
ml natriumkloridlosning eller annan kompatibel
infusionslosning (se avsnitt 6.6), infunderad under minst 15
minuter omedelbart fore kemoterapi. Den initiala dosen
ondansetron kan, med 4 timmars mellanrum, foljas av
ytterligare tva intravendsa doser pa 8 mg (under minst 30
sekunder) eller intramuskulara doser,

Doseringsregim valjs utifran graden av illamaende hos

patienten. Engangsdosen far inte 6verstiga 16 mg pa grund av en
dosberoende forhojning av risken for forlangt QT-intervall (se
avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1 i produktresumén).

Vid kraftigt emetogen kemoterapi kan effekten av ondansetron
forstarkas genom att ge en engangsdos
dexametasonnatriumfosfat, 20 mg intravendst fore kemoterapin.

Oral eller rektal behandling med ondansetron bér paga i upp till 5
dagar efter behandlingen for att férebygga fordrojd och langvarig
emes efter de forsta 24 timmarna.

Pediatriska patienter

CINV hos barn 6ver 6 manader och ungdomar:

Dosen for behandling av CINV (lllamaende och krékning i samband
med kemoterapi) berdknas utifran kroppsyta (BSA) eller kroppsvikt
- se nedan.

Dosering utifran kroppsyta (BSA):
Ondansetron Accord ska ges som en intravends engangsdos om 5

mg/m2 omedelbart fore kemoterapin. Den intravendsa
engangsdosen far inte 6verstiga 8 mg. Oral dosering kan paborjas
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efter 12 timmar och paga i upp till 5 dagar (se SPC for
doseringstabeller). Den totala dosen dver 24 timmar (given som
uppdelade doser) far inte dverstiga dosen for vuxna pa 32 mg.

Dosering utifran kroppsvikt:

Viktbaserad dosering ger hogre sammanlagda dygnsdoser jamfort
med dosering baserad pa kroppsyta. Ondansetron Accord bor ges
som en intravends engangsdos pa 0,15 mg/kg omedelbart fore
kemoterapi. Den intravendsa engangsdosen far inte dverstiga 8
mg. Ytterligare tva intravendsa doser kan ges med 4 timmars
mellanrum.

Oral dosering kan pabdrjas efter 12 timmar och paga i upp till 5
dagar (se SPC for fler detaljer).

Ondansetron Accord ska spadas ut med 50 mg/ml (5 %)
dextroslosning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller
annan lamplig infusionsvatska (se SPC, avsnitt 6.6) och ges
intravenodst under 15 minuter.

Det finns ingen information fran kontrollerade kliniska prévningar
gallande anvandning av Ondansetron Accord for att forebygga
fordréjt och langvarigt illamaende och krékningar i samband med
kemoterapi. Det finns ingen information fran kontrollerade kliniska
provningar gallande anvandning av Ondansetron Accord for
behandling av illamaende och krakningar i samband med
stralbehandling av barn.

Postoperativt illamaende och krakningar (PONV)

Vuxna:
Forebyggande av PONV: Ondansetron kan administreras oralt eller
som intravenos eller intramuskular injektion.
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Vid induktion av anestesi kan en engangsdos om 4 mg ondansetron
administreras som intramuskular eller langsam intravends injektion

Behandling av PONV: En engangsdos om 4 mg som intramuskular
eller langsam intravends injektion rekommenderas.

Barn 6ver 1 manad och ungdomar

Oral beredning:

Inga studier har genomforts med avseende pa oralt administrerat
ondasetron for att féorebygga post-operativt illamaende och
krakningar. Langsam intravends injektion rekommenderas for detta
andamal.

Injektion:

For att forebygga PONV hos barn som genomgar kirurgiska ingrepp
under narkos kan en engangsdos ondansetron pa 0,1 mg/kg upp till
hogst 4 mg ges som langsam intravends injektion (under minst 30
sekunder), antingen fore, under eller efter induktion av anestesi.
For behandling av PONV efter kirurgiska ingrepp hos barn, som har
genomgatt kirurgiska ingrepp under narkos, kan en engangsdos
ondansetron pa 0,1 mg/kg upp till hégst 4 mg ges som langsam
intravenos injektion (minst 30 sekunder).

Det saknas information avseende administrering av ondansetron
for behandling av PONV hos barn under 2 ar.

Aldre patienter
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Erfarenheten av anvandning av ondansetron som profylax och vid
behandling av PONV hos aldre ar begransad, men hos patienter
over 65 ar som genomgar kemoterapi tolereras ondansetron val.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen justering kravs av dosering, doseringsintervall eller
administreringsvag.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Hos patienter med mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion ar
clearance av ondansetron signifikant lagre och halveringstid i
serum markbart forlangd. Dygnsdosen hos dessa patienter bor e
overskrida 8 mg och darfor rekommenderas parenteral eller oral
administrering.

Patienter med nedsatt spartein/debrisoquin-metabolism
Eliminationshalveringstiden for ondansetron ar oférandrad hos
patienter som klassificerats som langsamma metaboliserare av
spartein och debrisoquin. Foljaktligen erhalls ingen skillnad med
avseende pa grad av exponering av lakemedlet vid upprepad
dosering jamfort med normalpopulationen. Ingen justering av
dygnsdos eller doseringsintervall kravs.

Inkompatibiliteter:
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de
som rekommenderas nedan.

Losningen far inte steriliseras i autoklav.

Ondansetron Accord far endast blandas med féljande
rekommenderade infusionslosningar:
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Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v)

Glukos 50 mg/ml (5 % w/v)

Mannitol 100 mg/ml (10 % w/v)

Ringers losning

Kaliumklorid 3 mg/ml (0.3 % w/v) och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %
w/Vv)

Kaliumklorid 3 mg/ml (0.3 % w/v) och glukos 50 mg/ml (5 % w/v)

Ondansetron Accord har visats vara stabilt efter spadning med de
rekommenderade infusionslosningarna i koncentrationer om 0,016
mg/ml och 0,64 mg/ml.

Endast klara och farglésa losningar far anvandas.
Utspadd I6sning ska skyddas fran ljus.

Hallbarhet och forvaring

Odppnad forpackning

3ar

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara ampullerna i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Injektionsvatska
Oppnad férpackning ska anvandas omedelbart.

Infusionsvatska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 7 dagar vid 25 °C och
2-8 °C med de rekommenderade losningarna.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas
omedelbart. Om den inte anvéands omedelbart, sa ligger ansvaret
for hallbarhetstider och foérvaring fére anvandning pa anvandaren.
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Denna forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C
till 8 2C, savida inte I6sningen har beretts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.
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