VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Injektionesteisiin kdytettava vesi CSL Behring liuotin parenteraaliseen kdyttoon

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 mjektiopullo siséltdd 2; 2,5; 3; 4; 5; 5,6; 10; 15; 20; 40 tai S0 ml injektionesteisiin kiytettivad vettd

3. LAAKEMUOTO

Liuotin parenteraaliseen kayttoon.
Kirkas, viriton neste.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Tétd ladkevalmistetta kiytetdén liuottimena sopivien parenteraalisten lddkevalmisteiden kayttokuntoon
saattamisessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus ja antotapa méidrdytyvét liuotettavaan tai laimennettavaan ladkevalmisteeseen littyvien
ohjeiden mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Ali anna Injektionesteisiin kiiytettivi vesi CSL Behring -valmistetta sellaisenaan.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Injektionesteisiin kiytettdva vesi on hypotonista, eikd sitd pidd antaa sellaisenaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Eiole.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Ei oleellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Eiole.

4.8 Haittavaikutukset



Eiole.

4.9 Yliannostus

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Liuottimet ja laimentimet, sis. huuhteluliuokset, ATC-koodi: VO7AB
Farmakodynaamiset vaikutukset: ei oleellinen.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Eiole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Katso mahdolliset yhteisvaikutukset ja yhteensopimattomuudet sen lidkevalmisteen
valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta, joka saatetaan kdyttokuntoon Injektionesteisiin kdytettdva
vesi CSL Behring -valmisteen kanssa. Ladkevalmisteita, joiden tiedetddn olevan yhteensopimattomia
injektionesteisiin kiytettdvin veden kanssa, ei saa kayttaa.

6.3 Kestoaika

2,5; 3; 4, 5; 5,6; 10; 15; 20; 40; 50 ml: 5 vuotta.
2 ml: 30 kuukautta.

Valmiste on kiytettdva heti avaamisen jilkeen.

Katso Injektionesteisiin kdytettdvd vesi CSL Behring -valmisteen kanssa kédyttokuntoon saatetun
ladkevalmisteen kiytonaikainen kestoaika kyseisen lidkevalmisteen valmisteyhteenvedosta ja
pakkausselosteesta.

6.4  Siilytys

Eisaa jadtya.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.



Avatun ja kdyttokuntoon saatetun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot Pakkauksen tiedot
(1 injektiopullo/pakkaus)

2ml 2,5 ml; 3 ml 4 ml; 5ml Kirkkaasta lasista tehty 6 mln injektiopullo, jossa
on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa ja
alumininen puristekorkki ja siiné
polypropeenimuovinen kiekko.
Tayttokoot:
2 ml (ylimiira 0,3 ml): sininen/purppuranvérinen
2,5 ml (ylimédéra 0,3 ml): sininen/sininen
2,5 ml (ylimééra 0,4 ml): sininen/lime
2,5 ml (ylimééra 0,6 ml): sininen/vaaleansininen
3 ml (ylimi4ra 0,4 ml): sininen/oranssi
4 ml (ylimdara 0,3 ml): sininen/harmaa
5 ml (ylim&érd 0,4 ml): sininen/vihred

5,6 ml; 10 ml Kirkkaasta lasista tehty 10 mln injektiopullo, jossa
on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa ja
alumiininen puristekorkki ja siné
polypropeenimuovinen kiekko.

Téyttokoot:
5,6 ml (ylimdard 0,46 ml): sininen/lime
10 ml (ylimdéra 0,5 ml): sininen/sininen

15 ml Kirkkaasta lasista tehty 15 mln injektiopullo, jossa
on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa ja
alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.

Tayttokoko:
15 ml (ylimdaréd 0,5 ml): sininen/sininen

20 ml Kirkkaasta lasista tehty 25 mln injektiopullo, jossa
on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa ja
alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.

Téyttokoko:
20 ml (ylimdara 1 ml): sininen/sininen

40 ml; 50 ml Kirkkaasta lasista tehty 50 mln injektiopullo, jossa
on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa ja
alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.

Téyttokoot:
40 ml (ylimééra 1,5 ml): sininen/sininen
50 ml (ylimaira 2 ml): sininen/sininen



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

- Hévitd yhden kayttokerran jilkeen.

- Kaytd titd injektionesteisiin kdytettavad vettd vain, jos se kirkasta ja véritontd ja jos siind ei ole
nikyvid hiukkasia ja jos pakkaus on vahingoittumaton.

- Kéyttokuntoon saattaminen ja siirto injektiopullosta on tehtéva aseptisissa olosuhteissa.
- Kayttdimdton ladkevalmiste tai jite on hivitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36090 (FI)

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaira: 22.3.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.2.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vatten for injektionsvitskor CSL Behring, spadningsvétska for parenteral anvéndning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 jektionsflaska nnehéller 2, 2.5, 3, 4, 5, 5,6, 10, 15, 20, 40 eller 50 ml vatten for injektionsvétskor

3. LAKEMEDELSFORM
Spéddningsvitska for parenteral anvandning.
Klar, farglos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For anvéndning som spadningsvitska for rekonstituering av limpliga likemedel for parenteral
administrering,

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering och administreringssitt beror pa de givna instruktionerna for likemedlet som ska upplosas
eller spadas.

4.3 Kontraindikationer

Vatten for injektionsvitskor CSL Behring ska inte administreras ensamt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vatten for injektionsvitskor dr hypotont och ska inte administreras ensamt.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga.

4.8 Biverkningar



Inga.
4.9 Overdosering

Inga.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar, spadningsvétskor och spolvitskor
ATC-kod: VO7TAB

Farmakodynamisk effekt: Ej relevant.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Se produktresumén och bipacksedeln for det likemedel som ska 16sas upp eller spidas med Vatten for
injektionsvitskor CSL Behring for eventuella interaktioner och inkompatibiliteter.

De likemedel som &r kdnt inkompatibla med vatten for injektionsvétskor far inte anvéndas.

6.3 Hallbarhet

2,5,3,4,5,5,6, 10, 15, 20, 40, 50 ml: 5 ar
2 ml: 30 manader

Efter 6ppnande ska likemedlet anvéindas omedelbart.

Se produktresumén och bipacksedeln for det likemedel som ska I6sas upp eller spidas med vatten for
injektioner for information om héllbarhet under anvéndning.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Far ej frysas.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.



For forvaringsanvisningar for likemedlet efter 6ppnande och spiddning, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlek
(1 injektionsflaska per forpackning)

2ml, 2,5ml 3 mlL4ml5ml

5,6 ml, 10 ml

15 ml

20 ml

40 ml, 50 ml

Forpacknings typ

6 ml injektionsflaska iklart glas med en klorbutyl-
eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

2 ml (6verskott 0,3 ml): Bla/lila,

2,5 ml (6verskott 0,3 ml): Bla/ bla,

2,5 ml (6verskott 0,4 ml): Bla/Lusgron,
2,5 ml (6verskott 0,6 ml): Bla/Lusbla,
3 ml (6verskott 0,4 ml): Bla/orange,

4 ml (6verskott 0,3 ml): Bla/gra,

5 ml (6verskott 0,4 ml): Bla/gron.

10 ml injektionsflaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

5,6 ml (6verskott 0,46 ml): Bla/ljusgron,
10 ml (6verskott 0,5 ml): Bla/bla.

15 ml injektionstlaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fylinadsstorleken:

15 ml (6verskott 0,5 ml): Bla/bla.

25 ml injektionsflaska iklart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fylnadsstorleken:

20 ml (6verskott 1 ml): Bla/bla.

50 ml injektionsflaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

40 ml (6verskott 1,5 ml): Bla/bla,

50 ml (6verskott 2 ml): BIa/bla.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

- Kastas efter engangsbruk.

- Anvind endast om vattnet for injektionsvétskor dr klar, farglos och utan synliga partiklar och
injektionsflaskan &r oskadad.

- Beredning ska utforas under aseptiska forhallanden.
- Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
36090 (FT)
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 22.3.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.2.2022



