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PRODUKTRESUMÉ

for

Bactocin, pulver til infusionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


27145
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Bactocin 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 hætteglas indeholder vancomycin hydrochlorid svarende til henholdsvis 500 mg eller 1000 mg vancomycin.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1
3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver til infusionsvæske, opløsning.


Fint pulver, hvidt med en lyserød til brun nuance.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Svære infektioner, der skyldes Gram-positive bakterier, der er følsomme over for vancomycin, der ikke kan behandles med, ikke responderede på eller er resistente over for andre antibiotika, såsom penicilliner og cephalosporiner.

· Endocardit

· Infektioner i knoglerne (osteit, osteomyelit) og led

· Infektioner i nedre luftveje (pneumoni / nosokomiel pneumoni (NP), der skyldes bakterier)

· Bløddelsinfektion


Behandling af patienter med bakteræmi, der forekommer i forbindelse med, eller mistænkes for at have forbindelse med, nogen af infektionerne angivet ovenfor.


Endocardit, der skyldes enterokokker, Streptococcus viridans eller S. Bovis, behandles med en kombination af vancomycin og et aminoglykosid.


Vancomycin kan anvendes til perioperativ profylakse mod bakteriel endocardit, hos patienter med en høj risiko for at udvikle bakteriel endocardit, når de gennemgår store kirurgiske indgreb (f.eks. kardielle og vaskulære indgreb, etc.), og det ikke er muligt at give et passende beta-laktam-antibakterielt middel.


Officielle retningslinjer for korrekt anvendelse af antibakterielle midler bør tages i betragtning.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Doseringen tilpasses individuelt i henhold til vægt, alder og nyrefunktion.

Patienter med normal nyrefunktion, voksne og børn fra 12 år:


Den sædvanlige intravenøse dosering er 500 mg hver 6. time eller 1 g hver 12. time. Under særlige omstændigheder og ved svære og livstruende infektioner kan det overvejes at anvende en dosering på 15-20 mg/kg legemsvægt for at opnå optimale dalkoncentrationer (se Monitorering af serumkoncentrationer af vancomycin i dette afsnit og under pkt. 5.1).

Ældre patienter:

Det naturlige fald i den glomerulære filtreringshastighed med højere alder kan resultere i en øget serumkoncentration af vancomycin, hvis doseringen ikke er tilpasset (se tabellen for dosering i tilfælde af nedsat nyrefunktion).

Børn (under 12 år):

Den sædvanlige daglige intravenøse dosis er 40 mg/kg legemsvægt, for det meste som 4 enkelte doseringer, dvs. 10 mg/kg legemsvægt hver 6. time. Doseringen kan øges til  60 mg/kg legemsvægt pr. dag (se pkt. 5.1).

Spædbørn og nyfødte:

Til spædbørn og nyfødte kan doseringerne være lavere. Anbefalingen er en indledende dosis på 15 mg/kg legemsvægt og vedligeholdelsesdoser på 10 mg/kg legemsvægt hver 12. time i den første leveuge, og derefter hver 8. time, indtil én-måneds alderen. Monitorering af serumniveauer kan være nødvendig.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Hos patienter med nedsat nyrefunktion skal doseringen tilpasses udskilningshastigheden. I sådanne tilfælde kan det være en hjælp at monitorere serumkoncentrationen af vancomycin, især hos alvorligt syge patienter med ustabil nyrefunktion. 

Nedenstående doseringstabel kan tjene som en vejledning for patienter med nedsat nyrefunktion. Den indledende dosis bør ikke være mindre end 15 mg/kg legemsvægt. 

	Kreatininclearance [ml/min]
	Vancomycindosis [mg/24 timer]

	> 100
	2000-1500

	100-70
	1500-1000

	70-30
	1000-500

	20
	300

	10
	150


Patienter med anuri

Den indledende dosis er 15 mg/kg for at opnå terapeutisk niveau. Vedligeholdelsesdosis er omkring 1,9 mg/kg/24 timer. For at lette proceduren kan voksne patienter med svært nedsat nyrefunktion opnå en vedligeholdelsesdosis på 250 - 1000 mg med intervaller på adskillige dage i stedet for en daglig dosis.

Dosering i tilfælde af hæmodialyse

For patienter med anuri, som også får regelmæssig hæmodialyse, er følgende dosering mulig: Mætningsdosis 1000 mg, vedligeholdelsesdosis 1000 mg hver 7.-10. dag.

Hvis membraner af polysulfon anvendes til hæmodialyse ("high flux dialyse"), forkortes halveringstiden for vancomycin. For patienter i regelmæssig hæmodialyse kan en højere vedligeholdelsesdosis være nødvendig.

Patienter med nedsat leverfunktion

Der er ingen beviser for, at det er nødvendigt at reducere dosis hos patienter med leverinsufficiens.

Monitorering af serumkoncentrationer af vancomycin:

Serumkoncentrationen af vancomycin skal monitoreres på behandlingens anden dag umiddelbart før næste dosis. Terapeutisk dalniveau (minimumniveau) blodniveau af vancomycin skal normalt være ≥10 mg/l. Afhængigt af infektionsstedet og patogenets følsomhed kan dalværdier på 15-20 mg/l være nødvendige for at opnå effekt (se pkt. 4.4 og 5.1).

Koncentrationerne skal normalt monitoreres to eller tre gange om ugen.

Indgivelsesmåde

Parenteral vancomycin må kun administreres som en langsom, intravenøs infusion (ikke mere end 10 mg/min samt som enkeltdoser under 600 mg over mindst 60 min.), der er tilstrækkeligt fortyndet (mindst 100 ml pr. 500 mg eller mindst 200 ml pr. 1000 mg).

Patienter som kun må indtage begrænsede mængder væske kan også få en opløsning på 500 mg/50 ml eller 1000 mg/100 ml. Med disse højere koncentrationer kan risikoen for infusionsrelaterede bivirkninger være øget.

For oplysninger om klargøring af opløsningen, se pkt. 6.6.

Behandlingens varighed

Længden af behandlingsperioden afhænger af infektionens sværhedsgrad såvel som den kliniske og bakteriologiske udvikling.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for vancomycin.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Advarsler


I tilfælde af svære, akutte overfølsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaksi), skal behandlingen med vancomycin straks afbrydes, og sædvanlig akutbehandling påbegyndes.


I tilfælde af akut anuri eller cochleære skader må vancomycin kun anvendes, hvis det er absolut nødvendigt.


Hurtig bolusadministration (dvs. over adskillige minutter) kan være forbundet med svær hypotension (inklusive shock og i sjældne tilfælde hjertestop), histamin-lignende respons og makulopapulært eller erytematøst udslæt (“red man syndrome” eller “red neck syndrome”).


Vancomycin skal anvendes med forsigtighed hos patienter med allergiske reaktioner over for teicoplanin, da der er rapporteret om krydsoverfølsomhedsreaktioner mellem vancomycin og teicoplanin.


Vancomycin skal anvendes med forsigtighed hos patienter med nyreinsufficiens, da muligheden for at udvikle toksiske virkninger er meget større ved tilstedeværelsen af længerevarende høje koncentrationer i blodet. Doseringen skal reduceres i overensstemmelse med graden af nyreinsufficiens. Risikoen for toksicitet er væsentligt øget ved høje koncentrationer i blodet eller længerevarende behandling. Blodniveauet skal monitoreres og nyrefunktionstests skal udføres regelmæssigt. 


Ototoksicitet, der kan være forbigående eller permanent (se pkt. 4.8), er blevet rapporteret hos patienter med forudgående døvhed, der har fået høje intravenøse doser, eller som får samtidig behandling med et andet ototoksisk aktivt stof, såsom en aminoglycosid. Tinnitus kan forekomme forud for døvhed. Erfaring med andre antibiotika tyder på, at døvhed kan være progressiv på trods af ophør med behandlingen. For at reducere risikoen for ototoksicitet, skal blodniveauet bestemmes periodevist og testning fra tid til anden af hørefunktionen anbefales.


Vancomycin bør undgås hos patienter med tidligere høretab. Hvis det anvendes hos disse patienter, skal dosis reguleres ved periodisk bestemmelse af lægemiddelniveauet i blodet. Ældre mennesker er mere udsatte for høreskader. 

Forsigtighedsregler


Regelmæssig monitorering af vancomycinniveauet i blodet er indiceret ved behandling med høje doser og ved brug gennem længere tid, især hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat hørelse samt i forbindelse med samtidig administration af henholdsvis nefrotoksiske eller ototoksiske substanser (se pkt. 4.2).


Hvis vancomycin administreres over længere perioder eller sammen med lægemidler, som forårsager neutropeni, skal blodniveauet kontrolleres regelmæssigt.


Pædiatrisk anvendelse: Vancomycin skal anvendes med særlig forsigtighed hos præmature spædbørn og børn, fordi deres nyrer ikke er fuldt udviklede, og serumkoncentrationen af vancomysin kan være øget. Koncentrationen af vancomycin i blodet skal derfor monitoreres omhyggeligt. Samtidig administration af vancomycin og anæstesimidler har været forbundet med erytem og histamin-lignende rødmen hos børn (se pkt. 4.5).


Frekvensen af infusionsrelaterede reaktioner (hypotension, rødmen, erytem, urticaria og pruritus) øges ved samtidig administration af anæstesimidler (se pkt. 4.5).


I tilfælde af svær, vedvarende diaré, skal muligheden for pseudomembranøs enterocolitis, der kan være livstruende, tages i betragtning (se pkt. 4.8). Lægemidler mod diaré må ikke gives.


Længerevarende anvendelse af vancomycin kan resultere i for høj vækst af resistente organismer. Det er vigtigt at observere patienten omhyggeligt. Hvis der forekommer superinfektion under behandlingen, skal der tages passende forholdsregler.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Andre potentielt nefro- eller ototoksiske lægemidler


En samtidig eller sekventiel administration af vancomycin og andre potentielt oto- eller nefrotoksiske lægemidler kan øge oto- eller nefrotoksiciteten. Omhyggelig monitorering er nødvendig, især ved samtidig administration af aminoglycosider. I disse tilfælde skal den maksimale dosis vancomycin begrænses til 500 mg hver 8. time.

Anæstetika


Det er rapporteret, at incidensen af mulige bivirkninger (som hypotension, rødmen af huden, erytem, urticaria og pruritus) øges, når vancomycin administreres samtidigt med anæstetika. For at undgå bivirkninger skal vancomycin gives mindst 60 minutter inden induktion af anæstesi.

Muskelafslappende midler


Hvis vancomycin hydrochlorid gives under eller umiddelbart efter operation, kan virkningen af muskelafslappende midler (f.eks. succinylcholin), der indgives samtidigt, f.eks. som neuromuskulær blokade, blive intensiveret eller forlænget.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet:


Der foreligger ikke tilstrækkelige data vedrørende brug af vancomycin under graviditet. Reproduktions-toksikologiske undersøgelser hos dyr tyder ikke på nogen indvirkning på svangerskabsperioden eller udviklingen af embryo og føtus (se pkt. 5.3). 


Vancomycin krydser imidlertid placenta, og en mulig risiko for embryonal og neonatal ototoksicitet og nefrotoksicitet kan ikke udelukkes. Vancomycin må derfor kun gives ved graviditet, hvis der er et klart behov for det, og efter en omhyggelig evaluering af fordele og risici. 

Amning:


Vancomycin udskilles i brystmælk og må derfor kun anvendes i amningsperioden, hvis andre antibiotika ikke har virket. Der skal udvises forsigtighed, når vancomycin gives til ammende mødre på grund af mulige bivirkningsreaktioner hos spædbarnet (forstyrrelse af den intestinale flora med diaré, kolonisering med gær-lignende svampe og mulig sensibilisering). Det bør overvejes, om nødvendigheden af dette lægemiddel betyder, at amningen skal ophøre.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.


Bactocin påvirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Frekvensen af bivirkninger er angivet i henhold til følgende tabel:

	Meget almindelig (³1/10)

	Almindelig (³1/100 til <1/10)

	Ikke almindelig (³1/1.000 til <1/100)

	Sjælden (³1/10.000 til <1/1.000)

	Meget sjælden (<1/10.000)

	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)


De mest almindelige bivirkninger er phlebitis og pseudo-allergiske reaktioner grundet en hurtig, intravenøs infusion af vancomycin.

Blod og lymfesystem:

Sjælden: 
Agranulocytose, neutropeni, trombocytopeni, eosinofili

Immunsystemet:

Sjælden: 
Anafylaktoide reaktioner, overfølsomhedsreaktioner.

Øre og labyrint:

Ikke almindelig: 
Forbigående eller vedvarende nedsat hørefunktion.

Sjælden: 
Tinnitus, svimmelhed.

Hjerte:

Meget sjælden: 
Hjertestop.

Vaskulære sygdomme:

Almindelig: 
Hypotension, thrombophlebit.

Meget sjælden: 
Vasculit.

Luftveje, thorax og mediastinum:

Almindelig: 
Dyspnø, stridor.

Mave-tarm-kanalen:

Sjælden: 
Kvalme.

Meget sjælden: 
Pseudomembranøs enterocolit.

Hud og subkutane væv:

Almindelig: 
Exanthem og slimhindeinflammation, pruritus, urticaria.

Sjælden: 
IgA-udløst bulløs dermatose.

Meget sjælden: 
Svære hudreaktioner med livstruende generelle symptomer (f.eks. eksfoliativ dermatitis, Stevens-Johnsons syndrom eller Lyells syndrom).

Nyrer og urinveje:

Almindelig: 
Nyreinsufficiens, manifesteret primært ved forhøjet serumkreatinin eller serum- ureakoncentrationer.

Sjælden: 
Interstitiel nephritis og/eller akut nyresvigt.

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig: 
Phlebitis, rødmen af overkroppen (“red neck” eller “red man syndrome”), smerter og spasmer i bryst- eller rygmuskulatur.

Sjælden: 
Drug fever og kulderystelser.

4.9 Overdosering


Toksicitet ved overdosering er blevet rapporteret. 500 mg administreret intravenøst hos et barn på to år medførte dødelig forgiftning. Administration af i alt 56 g i løbet af 10 dage hos en voksen resulterede i nyreinsufficiens. Ved vise højrisikotilstande (f.eks. i tilfælde af svært nedsat nyrefunktion) kan der forekomme høje serumniveauer og oto- og nefrotoksiske virkninger.


Tiltag ved overdosering

· Der er ingen kendt, specifik modgift.

· Symptomatisk behandling mens nyrefunktionen opretholdes er nødvendig.

· Det er vanskeligt at fjerne vancomycin fra blodet ved hæmodialyse eller peritonealdialyse. Hæmofiltration eller hæmoperfusion med polysulfonresiner har været anvendt til at reducere serumkoncentrationerne af vancomycin.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


Farmakoterapeutisk klassifikation: Glycopeptide antibakterielle midler, ATC-kode: J01XA01

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Virkningsmekanisme:


Vancomycin er et tricyklisk glycopeptidt antibiotikum, der hæmmer cellevæggens syntese i følsomme bakterier ved at binde sig med høj affinitet til D-alanyl-D-alanin- terminus i cellevæggens forstadieenheder. Lægemidlet virker baktericidt på prolifererende mikroorganismer.


PK/PD-forhold:


Vancomycin udviser koncentrationsuafhængig aktivitet. Den primære prædikative parameter for effekt er området under koncentrationskurven (AUC) divideret med den mindste koncentration, der virker hæmmende på målorganismen (MIC). På basis af in vitro-data, dyredata og begrænsede humane data, er der blevet fastlagt et AUC/MIC-forhold på 400 som PK/PD-mål for at opnå klinisk effekt med vancomycin. Når MIC er > 0,5 mg/l, er dosering i det øvre område og høj dalkoncentration i serum (15-20 mg/l) nødvendig for at opnå dette mål (se pkt. 4.2).


Resistensmekanisme:


Erhvervet resistens over for glycopeptider er baseret på erhvervelse af forskellige van-gen-komplekser og ændring i D-alanyl-D-alanin-målet til D-alanyl-D-laktat eller D-alanyl-D-serin, der har en dårlig binding af vancomycin, fordi der mangler et bindingssted af afgørende betydning for hydrogen. Denne form for resistens ses især ved Enterococcus faecium.


Den reducerede følsomhed eller resistens over for vancomycin ved Staphylococcus er ikke fuldt forstået. Der kræves adskillige genetiske elementer og mange multiple mutationer.


Krydsresistens med teicoplanin har været rapporteret.


Følsomhed:


Vancomycin er aktiv mod Gram-positive bakterier. Gram-negative bakterier er resistente.


MIC-breakpoints, som adskiller følsomme fra resistente organismer, er som følger:


Anbefalinger fra EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) 
	
	Følsom
	Resistent

	Staphylococcus spp.
	 2 mg/l
	> 2 mg/l

	Enterococcus spp.1
	 4 mg/l
	> 4 mg/l

	Streptococcus spp 
	 2 mg/l
	> 2 mg/l

	Streptococcus pneumoniae
	 2 mg/l
	> 2 mg/l

	Gram-positive anaerober
	 2 mg/l
	> 2 mg/l

	Ikke-artsrelaterede2
	 2 mg/l
	> 4 mg/l


1
S/I-breakpoint for vancomycin er blevet hævet til 4 mg/l for at undgå at dele vildtype-MIC-distributionen for nogle arter.

2
Ikke-artsrelaterede brudpunkter er hovedsageligt blevet bestemt på basis af PK/PD-data og er uafhængige af MIC-fordelinger for specifikke arter. De er kun til brug for de arter, der ikke er blevet tildelt et artsspecifikt breakpoint og ikke for de arter, hvor følsomhedsbestemmelse ikke anbefales.


Prævalensen af erhvervet resistens kan variere geografisk og med tiden for udvalgte arter, og lokale oplysninger om resistens er ønskelige, især ved behandling af svære infektioner. Om nødvendigt bør man søge ekspertrådgivning, når den lokale prævalens for resistens er således, at udnyttelsen af midlet er tvivlsom ved i hvert fald  nogle infektionstyper.

	Arter, der er normalt følsomme

	Gram-positive 

	Enterococcus faecalis.

	Staphylococcus aureus

	Staphylococcus koagulase-negative 

	Streptococcus spp.

	Streptococcus pneumoniae

	Clostridium spp.

	Arter, som kan blive resistente

	Enterococcus faecium

	Naturligt resistente

	Gram-negative bakterier

	Chlamydia spp.

	Mycobacterier

	Mycoplasma spp.

	Rickettsia spp.


5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Gennemsnitlige plasmaniveauer efter intravenøs infusion af 1 g vancomycin over 60 minutter var cirka 63 mg/l ved infusionens afslutning, cirka 23 mg/l efter 2 timer og cirka 8 mg/l efter 11 timer.


Hvis vancomycin administreres intraperitonealt under en peritonealdialyse, når cirka 60 % den systemiske cyklus i løbet af de første 6 timer. Efter intraperitoneal administration af 30 mg/kg opnås serumniveauer på cirka 10 mg/l.


Efter intravenøs administration fordeles vancomycin til næsten alt væv. I pleura, pericardiet, ascites og synovialvæske, samt i hjertemuskulatur og i hjerteklapper, opnås en koncentration, der svarer til den i blodplasma. Det tilsyneladende fordelingsvolumen ved  steady state er 0,43 (op til 0,9) l/kg. I tilfælde af non-inflammatoriske meninges passerer kun små mængder vancomycin ind i cerebrospinalvæsken.


Vancomycins binding til plasmaproteiner er 55 %. Det metaboliseres kun i ringe udstrækning. Efter parenteral administration udskilles det næsten fuldstændigt som mikrobiologisk aktiv substans (cirka 70-80 % inden for 24 timer) ved glomerulær filtration via nyrerne. Biliær udskillelse er insignifikant (mindre end 5 % af en dosis). 


Halveringstiden i serum hos voksne patienter med normal nyrefunktion er omkring 4-6 timer og 2,2-3 timer hos børn. Nedsat nyrefunktion kan forlænge eliminationen (op til 7,5 dage).


Clearance af vancomycin fra plasmaet korrelerer nogenlunde med den glomerulære filtrationshastighed. Den totale systemiske og renale clearance af vancomycin kan være nedsat hos ældre patienter.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Ikke-kliniske data afslører ikke nogen speciel fare for mennesker baseret på konventionelle undersøgelser af sikkerhedsfarmakologi og gentagen dosistoksicitet.


Der foreligger begrænsede data for mutagene virkninger, og disse angiver negative resultater. Længerevarende undersøgelser hos dyr vedrørende et carcinogent potentiale foreligger ikke. I undersøgelser af teratogenicitet, hvor rotter og kaniner fik doseringer, der omtrent svarer til den humane dosis baseret på legemsoverflade (mg/m2), blev der ikke observeret nogen direkte eller indirekte teratogene virkninger.


Der foreligger ingen dyreforsøg vedrørende anvendelse i den perinatale/postnatale periode og vedrørende effekten på fertilitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Ingen

6.2 Uforligeligheder


Vancomycinopløsninger har en lav pH-værdi, hvilket kan lede til kemisk eller fysisk ustabilitet efter opblanding med andre substanser. Hver parenteral opløsning skal derfor undersøges visuelt for bundfald eller farveændring forud for anvendelsen. For at undgå bundfald skal sprøjter og intravenøse katetre skylles med isotonisk natriumklorid mellem hver administration af Bactocin og andre lægemidler.


For information om kompatible opløsninger, se pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid


2 år

Opbevaringstid for den klargjorte infusionsopløsning


Det er blevet påvist, at den kemiske og fysiske stabilitet for den klargjorte opløsning til infusion holder i 96 timer ved en temperatur på 2-8 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal den klargjorte opløsning til infusion anvendes med det samme. Hvis den ikke anvendes med det samme, har brugeren ansvar for opbevaringstiden og de forhold, hvorunder midlet opbevares inden brugen, og opbevaringstiden må normalt ikke være længere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.


Opbevar hætteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser


Hætteglas af farveløst glas med gummiprop af bromobutyl og flip off-hætte.


Pakning med 1 eller 5 hætteglas.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Klargøring af opløsningen


Forud for anvendelsen opløses pulveret i vand til injektion. Yderligere fortynding med en egnet infusionsopløsning er nødvendig. Den rekonstituerede opløsning skal fortyndes med kompatible opløsninger, se nedenfor. Al håndtering skal følge principperne for aseptisk arbejde.


Indholdet af ét hætteglas Bactocin 500 mg/1000 mg opløses i 10 ml/20 ml vand til injektion. Én ml rekonstitueret opløsning indeholder 50 mg vancomycin.


Koncentratet skal yderligere fortyndes med andre opløsninger til infusion til ikke mindre end 100-200 ml/200-400 ml. Koncentrationen af vancomycin må ikke overstige 2,5-5 mg/ml i opløsningen til infusion.

Kompatibilitet med intravenøse væsker

Følgende opløsninger er egnede til klargøring af en opløsning til infusion:

· Vand til injektion

· 5 % glucoseopløsning

· Fysiologisk saltvandsopløsning.

Vancomycinopløsningen administreres separat, hvis der ikke er påvist kemisk og fysisk kompatibilitet med en anden infusionsopløsning (se pkt. 6.2).

Kombinationsbehandling

I tilfælde af en kombinationsbehandling af vancomycin og andre antibiotika / kemo-terapeutika, skal præparaterne administreres separat.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


CNP Pharma GmbH


Marienplatz 10-12


94081 Fürstenzell


Tyskland
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


500 mg:  
46552



1000 mg:
46553
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


13. maj 2011
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-



Bactocin, pulver til injektionsvæske, opløsning 500 mg og 1000 mg.doc
Side 1 af 11

