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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Octagam
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Humant normalt immunglobulin (IVIg) * 100 mg/ml

* svarende til det totale proteinindhold, hvoraf mindst  95 % er humant immunglobulin G
 

Fordeling af IgG underklasser:

IgG1
ca. 60 %
IgG2
ca. 32 %
IgG3
ca. 7 %
IgG4
ca. 1 %

Max IgA indhold: 0,4 mg

Et hætteglas på 20 ml indeholder 2 g humant normalt immunglobulin.

En infusionsflaske på 50 ml indeholder 5 g humant normalt immunglobulin.

En infusionsflaske på 100 ml indeholder 10 g humant normalt immunglobulin.

En infusionsflaske på 200 ml indeholder 20 g humant normalt immunglobulin

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM
Infusionsvæske, opløsning

Opløsningen er klar til svagt opalicerende og farveløs til svagt gul. pH er 4,5-5,0, osmolaliteten er > 240 mosmol/kg.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer
Substitutionsbehandling:

· Primære immundefekter som:

· medfødt agammaglobulinæmi og hypogammaglobulinæmi

· almindelig variabel immundefekt

· alvorlig kombinerede immundefekter

· Wiskott Aldrichs syndrome

· Myelom eller kronisk lymfatisk leukæmi med alvorlig sekundær hypogammaglobulinæmi og gentagne infektioner.

· Børn med medfødt AIDS og gentagne infektioner.


Immunregulerende virkninger
· Idiopatisk trombocytopenisk purpura (ITP) hos børn eller voksne med høj risiko for blødning eller før kirurgi med henblik på justering af blodpladetallet.

· Guillain Barré syndrom

· Kawasaki sygdom


      Allogen knoglemarvstransplantation
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering 

Dosering og doseringsregime afhænger af indikationen. 

Ved substitutionsbehandling kan det være nødvendigt at individualisere doseringen afhængig af det farmakokinetiske og kliniske respons.

Følgende doseringsregimer er vejledende:

Substitutionsbehandling ved primære immundefekter

· Med doseringen skal der opnås en laveste koncentration af IgG (målt før næste infusion) på mindst 4-6 g/l. Det tager 3-6 måneder efter påbegyndt behandling, før der er opnået ligevægt. Den anbefalede begyndelsesdosering er på 0,4-0,8 g/kg efterfulgt af mindst 0,2 g/kg hver 3. uge. 

· Den dosis, der er nødvendig, for at opnå en laveste koncentration på 6 g/l, ligger i størrelsesordenen 0,2-0,8 g/kg/måned. 

· Doseringsintervallet varierer fra 2 til 4 uger, når der er opnået steady state.

· Laveste koncentrationer skal måles med henblik på justering af dosis og doseringsinterval.

Substitutionsbehandling ved myelom eller kronisk lymfatisk leukæmi med alvorlig sekundær hypogammaglobulinæmi og gentagne infektioner; substitutionsbehandling af børn med AIDS og gentagne infektioner:

· Den anbefalede dosis er 0,2-0,4 g/kg hver 3.-4. uge.

Idiopatisk trombocytopenisk purpura:

· Ved behandling af et akut tilfælde indgives 0,8-1 g/kg den første dag. Denne administration kan gentages én gang inden for 3 dage, eller der kan gives 0,4 g/kg dagligt i 2 til 5 dage. 

· Behandlingen kan gentages i tilfælde af tilbagefald.

Guillain Barré syndrom:

· 0,4 g/kg/dag i 3 til 7 dage. Erfaring med behandling af børn er begrænset.

Kawasaki sygdom:

· Der administreres 1,6-2 g/kg i opdelte doser over 2 til 5 dage eller 2 g/kg som enkeltdosis. Patienterne bør samtidig behandles med acetylsalicylsyre.

Allogen knoglemarvstransplantation:

· Behandling med humant normalt immunglobulin kan anvendes som en del af behandlingsregimet og efter transplantation. Ved behandling af infektioner og forebyggelse af afstødningsprocesser fastlægges doseringen individuelt. 

· Begyndelsesdoseringen er normalt 0,5 g/kg/uge, begyndende 7 dage før transplantationen og indtil 3 måneder efter transplantationen.

· I tilfælde af en vedvarende mangel på antistofproduktion anbefales en dosis på 0,5 g/kg/måned, indtil antistofniveauet igen er normalt.

Anbefalet dosering fremgår af nedenstående tabel:

	Indikation
	Dosis
	Injektionshyppighed

	Substitutionsbehandling ved primær immundefekt


	Begyndelses-dosis:
0,4 – 0,8 g/kg

Derefter:
0.2 - 0.8 g/kg
	Hver 2.-4. uge for at opnå en laveste IgG koncentration på mindst 4 - 6 g/l

	Substitutionsbehandling ved sekundær immundefekt

Børn med aids
	0,2 – 0,4 g/kg


0,2 – 0,4 g/kg
	Hver 3.-4. uge for at opnå en laveste IgG koncentration på mindst 4 - 6 g/l


Hver 3.-4. uge


	Immunregulerende virkninger:

Idiopathisk trombocytopenisk purpura


	0,8 – 1 g/kg
eller

0,4 g/kg/dag
	På 1. dag, evt. gentaget én gang inden for 3 dage

i 2-5 dage

	Guillain Barré sygdom
	0,4 g/kg/dag
	i 3-7 dage




	Kawasaki syndrome
	1,6 – 2 g/kg

eller
	I flere doser over 2 - 5 dage sammen med acetylsalicylsyre

	
	2 g/kg
	I én dosis sammen med acetylsalicylsyre



	Allogen knoglemarvstransplantation

· Behandling af infektioner og forebyggelse af afstødningsprocesser 
	0,5 g/kg
	Hver uge fra dag -7 indtil 3 måneder efter transplantationen 

	· Vedvarende mangel på antistofproduktion 
	0,5 g/kg
	Hver måned indtil IgG-koncentrationen igen er normal 


Administrationsmåde

Octagam 100 mg/ml bør infunderes intravenøst med en initial hastighed på 0.01 ml/kg legemsvægt pr. minut over 30 minutter. Tolereres infusionen godt, kan administrationshastigheden gradvis øges til maksimalt 0,12 ml/kg legemsvægt/minut.

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne i Octagam 100 mg/ml.

Overfølsomhed over for homologe immunglobuliner, især i meget sjældne tilfælde med IgA-mangel, hvor patienten har antistoffer mod IgA. 
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Infusionshastigheden kan være forbundet med visse alvorlige bivirkninger. Den anbefalede infusionshastighed, der er angivet under pkt. 4.2 "Administrationsmåde" skal derfor følges nøje. Patienten skal overvåges og observeres omhyggeligt for symptomer under hele infusionsforløbet. 

Visse bivirkninger kan forekomme oftere:

· i tilfælde med høj infusionshastighed

· hos patienter med hypo- eller agammaglobulinæmi med eller uden mangel på IgA

· hos patienter, som får humant normalt immunglobulin for første gang eller, i sjældne tilfælde, når et humant normalt immunglobulinprodukt udskiftes med et andet, eller når der er gået lang tid siden sidste infusion.

Egentlige overfølsomhedsreaktioner er sjældne. De kan forekomme i meget sjældne tilfælde af IgA-mangel med anti-IgA-antistoffer.

I sjældne tilfælde kan humant normalt immunglobulin inducere et fald i blodtrykket med anafylaktisk reaktion, selv hos patienter, som tidligere har tolereret behandling med humant normalt immunglobulin.

Potientielle komplikationer kan ofte undgås ved at sikre følgende:

· at patienter ikke er følsomme over for humant normalt immunglobulin ved først at injicere produktet langsomt (0.01 til 0.02 ml/kg legemsvægt pr. minut);

· at patienten overvåges nøje for symptomer under hele infusionsforløbet. Især skal patienter, der behandles med humant normalt immunglobulin for første gang, patienter, der har skiftet fra et alternativt IVIg-produkt til Octagam, eller patienter, hvor der er gået lang tid siden sidste infusion, overvåges under den første infusion og i den første time derefter for at opdage potentielle tegn på bivirkninger. Alle andre patienter skal observeres i mindst 20 minutter efter indgiften.

Der foreligger klinisk dokumentation for, at IVIg-administration er forbundet med tromboemboliske hændelser, som myokardieinfarkt, slagtilfælde, lungeemboli og dyb venetrombose, der antages at være forbundet med en relativ stigning i blodviskositeten som følge af en stor indstrømning af immunglobulin hos højrisikopatienter. Der skal udvises forsigtighed ved ordination og infusion af IVIg til kraftigt overvægtige patienter og patienter med eksisterende risiko for trombotiske hændelser (som høj alder, hypertension, diabetes mellitus og forudgående vaskulær sygdom eller trombotiske hændelser, patienter med erhvervede eller nedarvede trombofile lidelser, patienter med langvarig immobilisering, patienter med alvorlig hypovolæmi og patienter med sygdomme, der øger blodviskositeten).

Tilfælde af akut nyresvigt er rapporteret hos patienter, der modtager IVIg-behandling. I de fleste tilfælde er der identificeret risikofaktorer i form af forudgående nyreinsufficiens, diabetes mellitus, hypovolæmi, overvægt, samtidig indtagelse af nefrotoksiske lægemidler eller en alder over 65 år.

I tilfælde af nedsat nyrefunktion, bør det overvejes at afbryde IVIg-behandlingen. Selvom rapporterne om nedsat nyrefunktion og akut nyresvigt er blevet sat i forbindelse med brugen af mange godkendte IVIg-produkter indeholdende forskellige hjælpestoffer som saccharose, glucose og maltose, var de produkter, der indeholder saccharose som stabiliseringsmiddel, overrepræsenterede. Hos risikopatienter bør man overveje at anvende IVIg-produkter, der ikke indeholde disse hjælpestoffer.

Hos patienter med risiko for akut nyresvigt eller tromboemboliske bivirkninger, skal IVIg-produkter indgives ved den i praksis mindst mulige infusionshastighed og dosis.

Hos alle patienter kræves der ved IVIg-administration:

· passende hydrering forud for IVIg-infusionen 

· monitorering af diurese

· monitorering af kreatininniveauer i serum

· undgåelse af samtidig brug af loop-diuretika

I tilfælde af bivirkninger skal administrationshastigheden reduceres eller infusionen afbrydes. Den type behandling, der kræves, afhænger af typen og sværhedsgraden af bivirkningen.

I tilfælde af chok skal standardretningslinjerne for behandling af chok følges.

Nogle typer blodsukkermålinger kan falsk bestemme maltose indholdet (90 mg/ml) i Octagam som glucose. Dette resultat kan betyde falsk forhøjede glucoseværdier, og som følge heraf en uhensigtsmæssig indgift af insulin og situationer af sand hypoglukæmi, kan forekomme ubehandlet, hvis hypoglucæmien er maskeret af falsk forhøjede glucoseværdier. For yderligere detaljer se pkt. 4.5.

Standardforholdsregler til forebyggelse af infektioner, der opstår som følge af brugen af medicinske produkter, der er fremstillet af humant blod eller plasma, indbefatter udvælgelse af donorer, screening af hver enkelt donorportion og plasmapools for specifikke infektionsmarkører samt brug af effektive fremstillingsprocesser til inaktivering/fjernelse af virus. På trods af disse forholdsregler kan risikoen for at overføre infektiøse agenser ikke elimineres helt i forbindelse med administration af medicinske produkter, der er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gælder også ukendte eller opståede vira og andre patogener.

Ovennævnte forholdsregler anses for at være effektive over for kappebærende vira , som HIV, HBV og HCV.

Forholdsreglerne kan have begrænset virkning over for ikke-kappebærende vira, som HAV og parvovirus B19.

Klinisk erfaring taler for, at hepatitis A og parvovirus B19 ikke overføres med immunglobuliner, og det antages endvidere, at antistofindholdet er en vigtig medvirkende årsag til virussikkerhed.

For at have en forbindelse mellem patienten og produktpartiet anbefales det på det kraftigste, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang 
Octagam 100 mg/ml gives til en patient.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


For at infundere produktrest i infusionssættet i slutningen af infusionen kan sættet gennemskylles med 0,9 % saltvand eller 5 % dextroseopløsning.

Svækkede levende vacciner

Indgift af immunglobuliner kan i en periode på mindst 6 uger og op til 3 måneder nedsætte virkningen af svækkede levende vira, som f.eks. i vacciner mod mæslinger, røde hunde, fåresyge og skoldkopper. Efter indgift af dette produkt skal der gå 3 måneder før vaccination med vacciner indeholdende svækkede levende vira. I tilfælde af mæslinger kan den nedsatte virkning vare i op til 1 år. Derfor skal patienter, der bliver vaccineret mod mæslinger, undersøges for antistof.

Indflydelse på serologiske målinger

Efter infusionen af immunglobulin kan den kortvarige stigning i de forskellige passivt overførte antistoffer i patientens blod føre til falske positive resultater af serologiske målinger.

Passiv overførsel af antistoffer over for erytrocytantigener, f.eks. A, B eller D kan interferere med nogle serologiske målinger af alloantistoffer mod røde blodlegemer f.eks. antiglobulintest (Coombs test).

Blodsukkertest

Visse typer systemer til måling af blodsukker (f.eks. dem, der er baseret på glucosedehydrogenase-pyrroloquinolinquinon (GDH-PQQ) eller glucose-farvestof-oxidoreduktasemetoder) opfatter fejlagtigt den maltose (90 mg/ml), der findes i Octagam, som glucose. Dette kan medføre falsk høje glucoseniveauer under en infusion og for en periode på omkring 15 timer efter endt infusion og kan som følge heraf resultere i livstruende eller fatal hypoglykæmi ved forkert administration af insulin. Endvidere er der risiko for, at tilfælde af sand hypoglykæmi ikke behandles, hvis den hypoglykæmiske tilstand er maskeret af falsk høje glucoseniveauer. Derfor skal blodsukkeret ved indgift af Octagam eller andre parenterale maltoseholdige produkter måles ved hjælp af en glucosespecifik metode.

Det er vigtigt at læse de produktoplysninger, der følger med blodsukkertestsystemet, grundigt for at bestemme, om systemet er egnet til brug i forbindelse med maltoseholdige parenterale produkter. I tvivlstilfælde kontaktes producenten af testsystemet for at afgøre, om systemet er egnet til brug i forbindelse med maltoseholdige parenterale produkter.

4.6
Graviditet og amning


Sikkerheden ved brug af dette medicinske produkt til gravide kvinder er endnu ikke blevet fastlagt ved kontrollerede kliniske undersøgelser, og det bør derfor kun anvendes med forsigtighed til gravide og ammende kvinder. Klinisk erfaring med immunglobuliner indikerer dog, at der ikke forekommer nogen skadelige virkninger under graviditet, hverken på fosteret eller den nyfødte. Immunglobulin udskilles i modermælken og kan bidrage til overførsel af beskyttende antistoffer til den nyfødte.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Der er ikke observeret nogen virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger


I almindelighed kan der forekomme forskellige allergiske reaktioner og overfølsomhedsreaktioner samt hovedpine, kulderystelser, rygsmerter, brystsmerter, feber, kutane reaktioner, opkastning, artralgi, lavt blodtryk og kvalme. Reaktioner på intravenøst indgivet immunglobulin skyldes typisk dosis og infusionshastigheden.

Frekvenserne anført i nedenstående tabel er taget fra kliniske undersøgelser udført med Octagam 50 mg/ml (rækker benævnt ”almindelig” og ”ikke almindelig”) og fra postmarketing erfaring med Octagam 50 mg/ml (rækker benævnt ”meget sjælden”).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstilles efter faldende alvorlighed.

	MedDRA 8.1-kode
	Almindelig
( 1 % - < 10 %
	Ikke almindelig
( 0,1 % - < 1 %
	Meget sjælden
< 0,01 %

	Blod og lymfesystemet
	
	
	leukopeni;
hæmolytisk anæmi

	Immunsystemet
	overfølsomhed
	
	Anafylaktisk chok;
anafylaktisk reaktion;
anafylaktoid reaktion;
angioneurotisk ødem;
ansigtsødem

	Psykiske forstyrrelser
	
	
	Uro

	Nervesystemet
	hovedpine
	
	hjerneblødning;
aseptisk meningitis;
migræne;
svimmelhed;
paræsthesia

	Vaskulære sygdomme
	
	
	trombose;
perifert kredsløbssvigt;
hypotension;
hypertension

	Luftveje, thorax og mediastinum
	
	
	respiratorisk svigt;
lungeembolisme;
lungeødem;
bronkospasme;
dyspnø;
hoste

	Mave-tarmkanalen
	kvalme
	
	opkastning;
diarré;
mavesmerter

	Hud og subkutane væv
	
	eksem
	nældefeber;
udslæt;
erytematøst udslæt;
dermatitis;
kløe;
alopeci

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	
	rygsmerter
	ledsmerter;
myalgi

	Nyrer og urinveje
	
	
	akut nyresvigt

	Almenesymptomer og reaktioner på administrationsstedet 
	feber;
træthed;
reaktion ved injektionsstedet
	kulderystelser;
brystsmerter
	hedeture;
rødmen;
hyperhidrose;
utilpashed

	Undersøgelser
	
	
	øget koncentration af leverenzymer;
falsk positiv blodsukkerniveau


Tilfælde af reversible aseptisk meningitis, isolerede tilfælde af reversibel hæmolytisk anæmi/hæmolyse og sjældne tilfælde af forbigående hudreaktioner er observeret med human normal immunglobulin.

Øget serum kreatinin niveau og/eller akut nyresvigt har været observeret.

Meget sjældent: Tromboemboliske reaktioner som myokardie infarkt, stroke, lungeemboli og dyb vene trombose.

Sjældent kan human normal immunglobulin forårsage pludselige blodtryksfald og i enkelte tilfælde anafylaktisk chok, også selv om patienten ved tidligere administrationer ikke har vist tegn på overfølsomhed.

Der skal træffes standardmæssige forholdsregler til forebyggelse af infektioner som følge af brugen af medicinske produkter, der er fremstillet af humant blod eller plasma. På trods af disse forholdsregler kan risikoen for at overføre infektiøse agenser ikke elimineres helt i forbindelse med administration af medicinske produkter, der er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gælder også ukendte eller opståede virus og andre patogener. Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med overførbare stoffer fremgår af pkt. 4.4.

Klinisk erfaring hos børn er begrænset.

4.9
Overdosering


Overdosering kan føre til væskeophobning og hyperviskositet, især hos risikopatienter, herunder ældre eller patienter med nedsat nyrefunktion.

4.10
Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunsera og immunglobuliner: normalt humant immunglobulin til intravaskulær administration,

ATC-kode: J 06 BA 02

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Humant normalt immunglobulin indeholder hovedsageligt immunglobulin G (IgG) med et bredt spektrum af antistoffer mod infektiøse stoffer. 

Humant normalt immunglobulin indeholder de IgG-antistoffer, der er til stede i den normale befolkning. 

Det fremstilles ud fra plasmapools fra ikke færre en 1000 donorer. Fordelingen af immunglobulin G-underklasser svarer til forholdet i oprindeligt humant plasma. Passende doser af dette lægemiddel kan anvendes til genoprettelse af unormalt lave immunglobulin G -niveauer til normale værdier. 

Virkningsmekanismen ved indikationer ud over substitutionsbehandling er ikke fuldt klarlagt, men omfatter immunmodulatoriske virkninger. 

Kliniske undersøgelser

Virkning og sikkerhed af Octagam blev, i en prospektiv åben multicenter fase III- undersøgelse, undersøgt hos patienter med idiopatisk (immun) trombocypenisk purpura (ITP). 

Octagam blev infunderet på to på hinanden følgende dage i doser på 1 g/kg/dag og patienterne blev observeret i en periode på 21 dage samt på et efterfølgende besøg på dag 63 efter infusionen. Hæmatologiske parametre blev målt fra dag 2- 7, på dag 14 og på dag 21.

I alt 31 personer var inkluderet i undersøgelsen. 15 med kronisk ITP, 15 nylig diagnosticerede og 1 var fejlagtigt indrulleret i undersøgelsen (havde ikke ITP) og blev exkluderet fra virkningsanalyserne.

I alt 25 personer (83 %) viste klinisk response. Der sås en højere klinisk respons rate i gruppen med nylig diagnosticerede (93 %) end i gruppen med kronisk ITP (73 %). Hos personer med respons var mediantiden til blodplade respons 2 dage, med en variation på 1- 5 dage.

24 personer (77 %) fik Octagam med den maksimalt tilladte infudionshastighed på 0,06 ml/kg/min. Ifølge et protokol amendment fik 2 patienter, præsenteret i undersøgelsen, produktet med en hastighed på 0,08 ml/kg/min, hvilket i begge tilfælde ikke var unormalt. Efterfølgende er 22 personer i den fortsatte undersøgelse blevet behandlet med den maksimalt tilladte infusionshastighed på 0,12 ml/kg/min.

Ved 9 af 62 infusioner (14,5 %) blev der observeret behandlingsrelaterede infusionsbivirkninger. De mest almindelige produkt relaterede bivirkninger var hovedpine efterfulgt af takykardi og pyrexi. Der var ingen tilfælde af hæmolyse i forbindelse med lægemiddelundersøgelsen. Der blev ikke givet pre-medicinering for at lindre infusionsrelateret intolerance.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Biotilgængeligheden af humant normalt immunglobulin er øjeblikkelig og fuldstændig i patientens kredsløb efter intravenøs administration. Det fordeles relativt hurtigt mellem plasma og den ekstravaskulære væske. Efter ca. 3-5 dage opnås der ligevægt mellem det intravaskulære og det ekstravaskulære rum.

Humant normalt immunglobulins gennemsnitlig halveringstid på fra 26-41 dage, som målt hos immundefekte patienter. Denne halveringstid kan variere fra patient til patient, især hvis der er tale om primære immundefekter. Der findes ingen formelle farmakokinetiske data for Octagam 100 mg/ml til patienter med immundefekter.

IgG og IgG-komplekser nedbrydes i cellerne i det reticuloendoteliale system.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Immunglobuliner er normale bestanddele i menneskekroppen. Forsøg med gentagne dosistoksicitetstest, genotoksicitet og reproduktionstoksicitet hos dyr er ikke mulige at gennemføre på grund af induktion af og interferens med dannelsen af antistoffer mod heterogole proteiner. 

Eftersom kliniske erfaringer ikke tyder på nogen tumordannende eller mutagene virkninger af immunglobulinger, er der ikke udført eksperimentelle undersøgelser hos heterogole arter.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjælpestoffer


Maltose

Vand til injektionsvæsker


6.2 Uforligeligheder


Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler.

6.3 Opbevaringstid


2 år.  

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2° C – 8° C). Må ikke fryses. 

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Produktet kan fjernes fra køleskabet, i en enkelt periode op til 3 måneder (udløbsdatoen må ikke overskrides) og opbevares ved en temperatur under 25° C. Er produktet ikke anvendt inden for denne periode bør det ikke blive nedkølet igen, men kasseres. 

Den dato produktet tages ud af køleskabet bør noteres på den ydre karton.

6.4
Emballagetyper og pakningsstørrelser

20 ml opløsning i et 30 ml hætteglas (type II glas) med prop (brombutylgummi).

50 ml opløsning i en 70 ml infusionsflaske (type II glas) med prop (brombutylgummi).

100 ml opløsning i en 100 ml infusionsflaske (type II glas) med prop (brombutylgummi).

200 ml opløsning i en 250 ml infusionsflaske (type II glas) med prop (brombutylgummi).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.5 Regler for destruktion og anden håndtering


Produktet bør have stue- eller legemstemperatur før brug.

Opløsningen bør være klar til svagt opaliserende og farveløs til svagt gullig.

Anvend ikke opløsninger, der er uklare eller har bundfald.

Ikke anvendte lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Enhver rest bør kasseres på grund af risiko for bakteriel kontaminering.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Octapharma AB

S-112 75 Stockholm

Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


42389

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


28. januar 1997
10. DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

11. juni 2010
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