VALMISTEYHTEEN VETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ringer-Acetat Baxter Viaflo infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1000 ml huosta sisaltda:

5,86 g mnatrmmkloridia

0,30 g kalumkloridia

0,29 ¢ kalsmmklorididihydraattia

0,20 g magnesiumkloridiheksahydraattia
4,08 g natriumasetaattitrihydraattia

Na* K* Ca™ g* Cr C2H302" (asetaatti)
mmol/1 130 4 2 1 110 30
mEq/l 130 4 4 2 110 30

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infiusioneste, liuos.

Kirkas liuos, jossa eindy hiukkasia.
Osmolaarisuus noin 277 mOsnvl
pH 5,0-6,0.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Nestehukan ja elektrolyyttipuutosten korvaaminen tai nestevolyymin tilapdinen korvaaminen
(vksin tai yhdessd kolloidien kanssa).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Infuusionopeus ja -tilavuus mddrdytyvdt idn, painon ja kliinisen tilan mukaan (esim. palo-
vammat, leikkaus, pddvamma, infektiot), ja samanaikaisen hoidon mdidrittdd lddkdri, jolla on
kokemusta laskimonsisdisestd nestehoidosta lapsille (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Nestetasapainoa, veren glukoosin ja seerumin elektrolyyttien pitoisuuksia on seurattava en-
nen annostelua ja sen aikana (ks. kohdat 4.4, 4.5, 4.6 ja 4.8).

Suositeltava annostus:




Normaalin verivolyymin siilyttimiseksi Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmistetta tarvitaan 3-
5 kertaa menetetyn veren madra.

Aikuiset, nuoret ja vanhemmat potilaat (yli 12-vuotiaat):
Suositeltava annos pitkdaikaisessa hoidossa:
- Aikuiset, vanhukset ja nuoret (yli 12-vuotiaat) 500 ml — 3 litraa vuorokaudessa

Pediatriset potilaat

- Pamo 0-10 kg: 100 ml’kg/vrk

- Pamno 10-20 kg: 1000 ml + (50 ml’kg jokaista 10 kg kohti)/vrk
- Pamo >20 kg: 1500 ml + (20 ml’kg jokaista 20 kg kohti)/vrk

Antonopeus:
Influsionopeus aikuisille on yleensd 40 mlkg/vrk.

Keskimdirdinen infuusionopeus pediatrisille potilaille on 5 mlkg/tunti, mutta nopeus vaihte-
lee i@n mukaan:

- 6-8 mlkg/tunti, kun paino on 0-10 kg

- 4-6 mlkg/tunti, kun paino on 10-20 kg

- 24 mlkg/tunti, kun pamo on > 20 kg

Lapsipotilaiden plasman elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava tarkkaan, silldi heiddn ky-
kynsd sdddelld nesteitd ja elektrolyyttejd saattaa olla heikentynyt.

Antotapa:
Liuos annetaan laskimoinfuusiona. Koska liuos on iso-osmolaalinen, sitd voidaan antaa &i-

reissuoneen.

Lwosta saa kéyttdd vam silloin, kun se on kirkasta, sind ei niy hiukkasia, ja pakkaus on ehji.
Valmiste on annettava heti, kun nfuusiovilineistd on kinnitetty pussin. Ota luospussi pois
paillyspussista vasta juuri ennen kayttod. Sisdpussi pitdd luoksen steriilini.

Muovipusseja ei saa kytked sarjaan. Sarjakytkentd voi aiheuttaa imaemboliaa, koska ensim-
miiseen pussin jddnyt ilma saattaa sirtyd infuusioletkustoon ennen seuraavasta pussista an-
nosteltavan infuusion loppua. Laskimoon annettavien luosten paineistaminen joustavissa
muovipakkauksissa virtausnopeuden kasvattamiseksi voi aiheuttaa imaemboliaa, jos ylimaa-
riistd imaa ei ole poistettu pakkauksesta ennen annostelua. Ventiloitujen infiusion antolaittei-
den kiyttd ventilointireidn ollessa avoimessa asennossa voi johtaa ilmaemboliaan. Ventiloituja
mfuusion antolaitteita, joissa ventilointireikd onavoimessa asennossa, ei saa kédyttdd joustavien
muovipussien kanssa.

Infuusio on annettava steriililli vélineistolld tarkkaa aseptikkaa noudattaen. Antovilineistd on
ensin tiytettdvd valmisteella, jotta estetdéin ilman péésy laitteistoon.

Liséyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana itsestddn umpeutuvan injek -
tioportin kautta.

Ohjeet tuotteen kdyttovalmiiksi saattamiseksi, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Ringer- Acetat Baxter Viaflo on vasta-aiheinen potilaille, joilla on:



- Tunnettu yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille.
- Solunulkkoinen hyperhydraatio tai hypervolemia.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteen samanaikainen kaytto kefiriaksonin kanssa on vasta-
aiheista ennenaikaisesti syntyneille ja vastasyntyneille (<28 pdivian ikéiset), vaikka erillisid
mfuusioletkuja kaytettdisiin (kuolemaan johtava keftriaksonin kalsiumsuolan saostumisen
riski vastasyntyneen verenkiertoon).

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Fataaleja kalsiumin ja keftriaksonin saostumia keuhkoissa ja munuaisissa on kuvattu ennenai-
kaisesti ja tdysiaikaisesti syntyneilld alle 1 kuukauden ikéisilld potilailla. Potilaan iistd rippu-
matta keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti minkddn kalsumia siséltdvin
mfuusionesteen kanssa edes eri infuusioletkujen ja nfuusiokohtien kautta.

Yl 28-péivin ikiisille potilaille keftriaksonia ja kalsumia siséltdvid luoksia voidaan antaa
perdkkéin eri mfuusiokohtien kautta eri infuusioletkuja kéyttden tai jos infuusioletku vaihde-
taan tai huuhdellaan huolellisesti fysiologisella suolaliuokselle saostumien vilttdmiseksi.
Keftriaksonin ja kalsiumia sisidltivien luosten perdkkiistd nfuusiota on viltettdva hypovole-
mia-tapauksissa.

Jos valmistetta infusoidaan suuria méiarid, erityisen tarkkaa on seurattava potilaita, joilla on
syddmen tai keuhkojen vajaatoiminta ja edeema, askitekseen littyvd kirroosi tai munuaisten
vajaatoiminta.

Hyponatremia
Laskimoon annettavat infuusiot, joiden natrumpitoisuus on alhaisempi kumn potilaan seeru-

min natriumpitoisuus, voivat aiheuttaa hyponatremiaa (ks. kohta 4.2). Lapsilla seka potilailla,
joiden aivojen komplianssi on heikentynyt tai joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormo-
nin vapautumista (esim. akuutti sairaus, vamma, leikkauksenjdlkeinen rasitus, keskushermos-
ton sairaudet) tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille tai muille seerumin natrium-
pitoisuutta alentaville ladkkeille (ks. kohta 4.5), on erityisen suuri hyponatremian riski.
Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin aivoturvotuksen ja hengenvaarallisen aivovam-
man.

Potilaan klinistd tilaa ja laboratorioarvoja (nestetasapainoa, veren ja virtsan elektrolyytteja
sekd happo-emistasapainoa) on seurattava valmistetta kiytettdessd. Plasman elektrolyyttiar-
voja (natrum, kloori, kalum, magnesium, kalsium) on seurattava tarkkaan.

Pediatriset potilaat:
Lapsipotilaiden plasman elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava tarkkaan, silld heiddn ky-
kynsd sdddelld nesteitd ja elektrolyyttejd saattaa olla heikentynyt.

Kalumsuoloja sisdltdvid luoksia on annettava varoen sellaisille potilaille, joilla on sydénsai-
rauksia, hyperkalemia tai sellainen tila, josta voi seurata hyperkalemia kuten esim. munuais-
ten tai lisémunuaiskuoren vajaatoiminta, akuutti nestevajaus tai vakavasta palovammasta ai-
heutunut laaja kudosvaurio (ks. myos 4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldkevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset).



Vaikka Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteen kalumpitoisuus vastaa plasman kalumpitoi-
suutta, se eiritd korvaamaan vaikeaa kalumin puutosta, eikd sitd pidd kayttdad tdssd tarkoi-
tuksessa.

Kalsumkloridi arsyttdd kudoksia. Laskimoinjektion annossa on varottava ekstravasaatiota.
Kalsiumia sisdltdvid liuoksia on annettava varoen sellaisille potilaille, joilla on hyperkalemia
tai joiden munuaistoiminta on heikentynyt tai joilla on kohonneita D-vitamiinipitoisuuksia
tuottavia sairauksia kuten sarkoidoosi, munuaiskivitauti tai munuaiskivid tai jotka saavat digi-
talishoitoa (ks. myds 4.5 “Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yh-
teisvaikutukset”). Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmiste sisdltid kalsiumia, joten jos potilas
saa sen kanssa samaan aikaan verensiirron, sind ei saa kdyttdd samaa infuusioletkua koagu-
laatioriskin vuoksi.

Magnesiumsuoloja sisdltivid luoksia on annettava varoen sellaisille potilaille, joilla on tai on
riski sairastua hypermagnesemiaan, kuten potilaille joilla on munuaisten vajaatoimintaa, va-
kavia rytmihdiriditd tai myastenia gravis. Magnesiumyliannoksen klinisid merkkejd on tark-
kailtava erityisesti potilailla, jotka saavat magnesiumia esim. eklampsian hoitoon (ks. myds
4.5 “Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset™).
Leikkauksen jidlkeen valmistetta on annettava varoen sellaisille potilaille, joilla on juuri ollut
neuromuskulaarisalpaus, koska magnesiumsuolat voivat aiheuttaa uuden salpauksen.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo voi aiheuttaa metabolisen alkaloosin, koska se sisdltdd asetaatti-
ioneja. Tastd syystd sitd on annettava varoen erityisesti potilaille, joilla on alkaloosi tai riski
saada alkaloosi. Valmiste ei kuitenkaan sovi vaikean metabolisen tai respiratorisen alkaloosin
hoitoon.

Pitkdaikaisessa parenteraalisessa hoidossa potilaalle on annettava myds sopivaa ravintolisié.

Vanhukset:

Kun vanhuksille valitaan nfuusionestettd ja sen tilavuutta/nopeutta, on otettava huomioon se,
ettd vanhuksilla on todenndkdisemmin sydén-, munuais-, maksa- ja muita sairauksia, tai he
saavat muutakin ladkehoitoa.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutuk-
set

Yhteisvaikutukset keftriaksonin kanssa

- Samanaikainen hoito keftriaksonilla ja Ringer-Acetat Baxter Viaflolla on vasta-aihei-
nen ennenaikaisesti ja tdysiaikaisesti syntyneilld (<28 pdivin ikédisilld) vaikka kaytet-
tdisiin erillisid infuusioletkuja (fataali keftriaksonin ja kalsiumin saostuman riski vasta-
syntyneen verenkierrossa) (ks. kohta 4.3).

- Potilaan idstd rippumatta kefiriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti min-

kiédn kalsiumia sisdltivin infuusionesteen kanssa edes eri infuusioletkujen ja infuu-
siokohtien kautta (ks. kohta 4.4).

Lddkkeet, jotka voivat lisditd hyponatremian riskid

Ladkkeet, jotka voivat alentaa seerumin natriumpitoisuutta, voivat lisitd hoitoperdisen hypo-
natremian riskid virheellisesti potilaan nestemdirén ja natriumpitoisuuden suhteen tasapaino-
tetun laskimoon annetun infuusionestehoidon yhteydessd (ks. kohdat 4.2, 4.4, 4.6 ja 4.8). Tal-
laisia lddkkeitd ovat esimerkiksi diureetit, ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID),



psykoosilidkkeet, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijét, opioidit, epilepsialddkkeet,
oksitosiini ja kemoterapia.

Suksametonin ja kaliumin yhtfaikainen anto voi aiheuttaa merkittivin hyperkalemian ja siten
voimistaa niiden negatiivista vaikutusta syddmen lyOntirytmiin. Magnesiumsuolat voivat li-
sitd depolarisoivien neuromuskuldérisalpaajien kuten suksametonin, venkuronin tai tubokura-
rinin vaikutusta. Némn ollen ei ole suositeltavaa antaa Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmis-
tetta samanaikaisesti ndiden aineiden kanssa.

Tietyt aineet kuten kortikoidit/steroidit, kalumia kerddvit diureetit, angiotensiinikonvertaasin
estdjit (ACEn estdjdt), angiotensiini Il-antagonistit, takrolimuusi ja siklosporiini voivat ai-
heuttaa kalum- ja/tai natrum-retentiota.

Kalsum lisdd digitalisglykosidien toksisten vaikutusten riskid.

Asetaattimetaboliasta perdisin oleva bikarbonaatti alkalisoi virtsaa, mikd lisdd tiettyjen lddke-
aineiden (kuten salisylaattien, littumin ja barbituraattien) eliminaatiota ja vdhentdd kinidiinin
ja sympatomimeettien (kuten amfetamiinin, dekstroamfetamiinisulfaatin, efedrinin ja pseu-
doefedriinin) eliminaatiota.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmistetta on annosteltava varoen potilaille, jotka kayttavit
tiatsididiureetteja tai D-vitamiinia, koska niméd voivat lisdtd hyperkalsemia riskia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmistetta voidaan kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Hyponatremian riski voi olla suurentunut, jos Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmistetta anne-
taan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana, erityisesti annettacssa yhdessd oksitosiinin
kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Fi ole olemassa tietoa Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja
koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Valmisteen markkinoille tulon jilkeen kadyton yhteydessd esintyneitd alla mainittuja haitta-
vaikutuksia on raportoitu. Haittavaikutukset on listattu MedDRA-elinjirjestelmiluokituksen

mukaan yleisyysjérjestyksessd silloin, kun se on mahdollista.

Haittavaik utustaulukko

MedDRA elin-jir-

Yleinen (>1/100,

Harvinainen

Hyvin harvinai-

Tuntematon

jestelmiluokka <1/10) (>1/10 000,<1/1000) | nen (<1/10 000)
Immuuni-jirjes- Yliherkkyys-reak-
telmi tiot, allergiset re-

aktiot tai anafy-
laktiset / anafy-
laktoidiset oireet




Urtikaria

Aineenvaihdunta ja Hyponatremia

ravitsemus Ylinesteytys
Elektrolyytti-tasa-

painon héiriot
Hermosto Asetaatin aiheut- | Hyponatreeminen

taman alkaloosin enkefalopatia

laukaisemat
krampit
Sydin Sydamen vajaa- | Takykardia, bradykar-
toiminta poti- dia
lailla, joilla on sy-
dénsairaus

Hengityselimet, rin- Keuhkop6ho
takehi ja vili-

karsina
Yleisoireet ja anto- | Kuumereaktio, in- Rinnanahdistus, rin-
paikassa todettavat | jektiokohdan in- takipu
haitat fektio, paikal-li-

nen kipu tai reak-
tio, suonen arsy-
tys, injektio-koh-
dastaalkava
tromboosi tai las-
kimotulehdus,

ekstravasaatio

Liuokseen lisittavit lddkkeet voivat littyd haittavaikutuksiin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myOntdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvi-
oinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haitta-
vaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteen yliannos voi aiheuttaa:

- Nesteiden ja natriumin yliannostuksen, johon littyy edeeman (perifeerinen ja/tai pul-
monaarinen) riski, erityisesti kun munuaisten natriumretentio on heikentynyt,

- Hyperkalemiaa, erityisesti potilailla joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta,

- Hyperkalsemiaa,

- Hyperkloremiaa,

- Bikarbonaattien médédrdn vahentymistd, jolla on happamoittava vaikutus,

- Hypermagnesemiaa.

Yliannostusta arvioitaessa on otettava huomioon kaikki liuoksen sisdltdmit aineet.



Yliannostuksen oireet saattavat vaatia vélitontd ladkarintutkimusta ja hoitoa.

Toimenpiteisiin kuuluu Ringer-Acetat Baxter Viaflo -hoidon lopettaminen, annoksen pienen-
taminen ja muut kyseisen tilan vaativiin hoitotoimenpiteisiin ryhtyminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Elektrolyytit. ATC-koodi: BOSBBO1

Ringer-Acetat Baxter Viaflo- valmisteen elektrolyyttikoostumus on suunnilleen sama kuin so-
lunulkkoisen nesteen elektrolyyttikoostumus. Valmistetta kaytetddn seerumin elektrolyyttitasa-
pamon ja happo-emistasapainon hdrididen korjaamiseen. Elektrolyyttejd annetaan normaalin
osmoottisen tilan saavuttamiseksi tai ylldpitimiseksi seké solun ulkopuolella, ettd solun si-
salld. Asetaatti hapettuu bikarbonaatiksi pidasiallisesti lihaksissa ja déreiskudoksissa, ja se
vaikuttaa jonkin verran alkaloivasti. Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteen sisdltimien me-
tabolisoituvien anionien vuoksi se sopii sellaisille potilaille, jotka saavat herkésti asidisoosin.
5.2 Farmakokinetiikka

Asetaatti metabolisoituu bikarbonaatiksi padasiallisesti lihaksissa ja ddreiskudoksissa.

Jos Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteeseen lisidtdan lidkeaineita, my0s lisdtyilld Iadk-
keilld on vaikutusta valmisteen yleiseen farmakokinetitkkkaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Relevantteja preklinisid turvallisuustietoja eiole sen lisdksi, mitd on jo otettu huomioon val-
misteyhteenvedossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kéytettiva vesi
Suolahappo

6.2 Yhteensopimatto muudet

Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteeseen lisdttivien lidkeaineiden yhteensopivuus on var-
mistettava ennen lisdysti.

Lisdttdvan ladkevalmisteen pakkausselosteeseen on tutustuttava.

Ennen lAddkkeen lisdystd, sen liukoisuudesta ja sdilyvyydestd Ringer-Acetat Baxter Viaflo -
mfuusionesteen pH:ssa (5,0—6,0) on varmistuttava.



Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmistetta eisaa sekoittaa karbonaattia, sulfaattia tai fosfaattia
sisdltdviin valmisteisiin.

Kefiriaksoni: ks. lisitietoa kohdista 4.3 ja 4.4.

Seuraavat lddkeaineet ovat yhteensopimattomia Ringer-Acetat Baxter Viaflon kanssa mah-
dollisten saostumien muodostumisen vuoksi (luettelo ei ole tyhjentdvad):

. Amfoterisiini B

o Kortisoni

Erytromysiinilak tobionaatti

Etamivaani

Etyylialkoholi

Tiopentaalinatrium

Dinatriumedetaatti.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
500 mln pussit 18 kuukautta.
1000 mln pussit 30 kuukautta.

Kestoaika lisdysten jélkeen;

Lisdysten kemiallinen ja fysikaalinen stabiliteetti Ringer-Acetat Baxter Viaflo -valmisteen
pH-arvossa on varmistettava ennen kayttoa.

Mikrobiologisista syistd valmiste olisi kdytettivd heti Jos ndin ei tapahdu, sdilytysaika ja -
olosuhteet ennen kiyttod ovat kédyttdjan vastuulla. Siilytysaika ei yleensd saa ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:ssa, jos lisdystd eiole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Siilytys

Ei erityisid siilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Viaflo -luospussit ovat puristettua polyolefiini/polyamidi-muovia (PL-2442).

Pussikoot: 500 ml ja 1000 ml
Pakkauskoot: 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml sekd 12 x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kun valmisteeseen lisdtddan lddkkeitd, on varmistettava isotonisuus ennen parenteraalista antoa.
Lisdysten perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on vilttimdtontd. Lisdysten

jalkeen luosta ei saa sdilyttdd, vaan se on kaytettivd heti.

Muiden lidkkeiden lisddminen tai vddrd antotapa voi atheuttaa kuumereaktioita pyrogeenien
kontaminaation vuoksi. Jos téllaisia reaktioita imenee, infuusio on heti keskeytettava.
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Kerta-antoon.
Kayttamdttd jadnyt osuus hévitettdva.
Osittain kiytettyjd pusseja ei saa kdyttdd uudelleen.

1. Pakkauksen avaaminen
a. Ota Viaflo-pussi pééllyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.
b. Tarkista, ettd Viaflo-pussi on ehjd puristelemalla sitd napakasti Jos pussi vuotaa, se on

c. Tarkista, ettd liwos on kirkasta, ja ettei sind ole ylimidrdisid hiukkasia. Jos luos ei ole
kirkasta, tai jos sind on hiukkasia, se on hévitettiva.

2. Infuusion valmistelu
Kaéytd annossa ja sen valmistelussa vain sterillejd tarvikkeita ja ameita.
a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. Poista toisella kddelldi muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierrd toisella kidelld suojuksen isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptikkaa mfuusion valmistelussa.
d. Kinnitd mnfuusiovilineistd. Noudata kdytettivin infuusiovélineiston kayttdohjeita yhdis-
timisessd, infuusioletkuston esitdytossd (praimauksessa) ja annostelussa.

3. Injektoitavat lddkelisdvykset

Huomaa, ettd lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa.
Lddkelisdykset ennen infuusiota

a. Desinfioi ldkkeenlisdysportti.

b. Pistd 19-22 gaugen (1,10-0,70 mm) neula itsestddn umpeutuvan lddkkeenlisdysportin Epi
ja mjisoi.

c. Sekoita mfuusioneste ja lddkelisiys huolellisesti Kun infuusionesteeseen lisdtddn IAak-
keitd, joiden tiheys on suuri kuten esim. kalumkloridia, taputtele pystysuorassa olevia port-
teja kevyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali siilytd pusseja, joihin on lisitty Likkeiti.
Lddkelisdykset infuusion aikana

Sulje letkuston suljin.

Desinfio1 lddkkeenlisdysportti.

c. Pistd 19-22 gaugen (1,10-0,70 mm) neula itsestddn umpeutuvan lddkkeenlisdysportin lipi
ja njisoi.

. Otapussi pois telineestd ja/tai kddnni se pystyasentoon.

e. Tyhjenni molemmista porteista ima kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasen-
nossa.

f  Sekoita luos ja lddkelisdys huolellisesti.

g Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa suljin ja jatka luoksen antamista.

o
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ringer-Acetat Baxter Viaflo infusionsvitska, 6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml innehaller: 5,86 g Natriumk lorid
0,30 g Kalumklorid
0,29 g Kalciumkloriddihydrat

0,20 g Magnesiumk loridhexahydrat
4,08 g Natriumacetattrihydrat
Na* K* Ca™ Mg Cr
mmol/l 130 4 2 1 110
mEq/1 130 4 4 2 110

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, I6sning.

Klar I6sning, fri frin synliga partiklar.
Osmolaritet cirka 277 mOsnvl

pH: 5,0 - 6,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

C2H302 (acetat)

30
30

Ersittning av vétske- och elektrolytforluster eller tillfillig erséttning av vétskevolymen (en-

sam eller tillsammans med kolloid).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Infusionshastigheten och volymen beror pa dlder, vikt, kliniskt tillstand (t.ex. brdnnskador,
operation, skallskada, infektioner). Samtidig behandling bor beslutas av en likare med erfa-
renhet av pediatrisk intravends vdtskebehandling (se avsnitten 4.4. och 4.8). Vitskebalans,
blodglukosnivd och elektrolyter i serum skall kontrolleras fore och under administreringen

(se avsnitten 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8).
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Rekommenderad dosering:
Mingden Ringer-Acetat Baxter Viaflo som behdvs for att tillfalligt aterstilla blodvolym ar 3
till 5 ganger volymen forlorat blod.

Vuxna, ungdomar och dldre patienter (12 dar och dldre):
Rekommenderad dosering vid lingre behandling ér:
- till vuxna, &ldringar och ungdomar (12 &r och dldre): 500 ml till 3 liter per dygn.

Pediatrisk population

- 0-10 kg kroppsvikt: 100 mlkg/dygn

- 1020 kg kroppsvikt: 1000 ml + (50 mlkg &ver 10 kg)/dygn
- >20 kg kroppsvikt: 1500 ml + (20 mlkg over 20 kg)/dygn

Administreringshastighet:

Infusionshastigheten &r vanligtvis 40 mlkg per dygn till vuxna.

Till pediatriska patienter dr den genomsnittliga infusionshastigheten 5 mlkg/timme men vari-
erar

- 68 mlkg/timme vid 0-10 kg kroppsvikt

- 4-6 mlkg/timme vid 10-20 kg kroppsvikt

- 24 mlkgtimme for > 20 kg kroppsvikt

Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga Overvakas hos den pediatriska populationen ef-
tersom denna population kan ha nedsatt formaga att reglera vétskor och elektrolyter.

Administreringssatt:
Losningen administreras via intravends infusion. P& grund av dess isoosmolalitet s& kan den
administreras via en perifer ven.

Anvind endast om I6sningen é&r klar, utan partiklar och da behéllaren ar oskadad.
Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsaggregatet. Avligsna mte ytterpdsen
forrén strax fore anvindning. Innerpasen bibehaller produktens sterilitet.

Anvind mte plastbehéllare i seriekoppling. Sadan anvindning kan resultera i luftemboli bero-
ende pa att kvarvarande luft kan dras frfin den primira behdllaren mnan administreringen av
vitskan frdn den sekundédra behdllaren ar avslutad. Att tillfora tryck pa infusionsvétskor i
flexibla plastbehallare med syfte att 6ka flodeshastigheten kan resultera i luftemboli om be-
hallaren inte toms pa residualluft fore admmistrering. Anvidndning av ventilerat intravendst
administreringsset med ventilen 1 Sppet lige kan resultera i lufitemboli. Ventilerade intrave-
ndsa administreringsset med ventilen 1 Oppet lige bor inte anvindas med flexibla plastbehal-
lare.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska
fyllas med Iosning for att undvika att luft kommer i i systemet.

Tillsatser kan tillsittas fore infusion eller under nfusion genom tillsatsporten.

For anvisning om hantering av produkten fore administrering, se avsnitt 6.6.
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4.3 Kontraindikationer

Ringer-Acetat Baxter Viaflo dr kontraindicerad for patienter som uppvisar:

- Kiénd 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjdlpdmne 1 detta likeme-
del

- Extracellulir hyperhydrering eller hypervolemi.

Liksom for andra infusionslosningar som mnehaller kalcum dr samtidig behandling med
ceftriaxon och Ringer-Acetat Baxter Viaflo kontraindicerad hos for tidigt fodda spddbarn och
fullgdngna nyfodda spddbarn (< 28 dagars alder), dven om separata infusionsslangar anvéinds
(risk for fatal utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp).

4.4 Varningar och forsiktighet

Fall av fatala reaktioner med kalciumceftriaxonutfillningar i lungor och njurar har beskrivits
hos

for tidigt fodda spiddbarn och fullgdngna nyfodda spadbarn yngre &n 1 manad.

Hos alla patienter oavsett alder fir cefiriaxon inte blandas med eller administreras tillsam-
mans med kalciuminnehdllande intravendsa losningar, inte ens via olka mfusionsslangar el-
ler pa olika infusionsstdllen.

Hos patienter éldre &n 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalcuminnehdllande 16sningar admi-
nistreras sekventiellt efter varandra om infusionsslangar pa olika stillen anvénds, eller om in-
fusionsslangarna byts ut, eller spolas noggrant med fysiologisk koksaltlosning for att undvika
utfillning. Sekventiell infusion av ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar maste undvi-
kas vid hypovolemi.

Vid mnfusion av stora volymer maste noggrann Overvakning ske av patienter med hjart- eller
lungsvikt och patienter med allmidnt 6dem, ascitisk cirrhos eller svar njurinsufficiens.

Hyponatremi
Behandling med intravendsa vétskor som har Figre natriumkoncentration 4n patientens se-

rumnatrium kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral
kontroll, patienter med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisdttning (t.ex. vid akut sjuk-

dom, trauma, post-operativ stress, sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter behand-
lade med vasopressin-agonist eller annat likemedel som kan sinka serumnatrium (se avsnitt
4.5) loper sarskild risk for akut hyponatremi. Akut hyponatremi kan leda till akut hjarnodem
och livshotande hjérnskada.

Patientens kliniska status och laboratorievdrden (vitskebalans, blod- och urinelektrolyter sa
vl som syra-basbalansen) maste dvervakas vid anvindning av denna I6sning. Plasmaelektro-
lytnivaer, sdsom natremi, kloremi, kalemi, magnesemi och kalcemi maste kontrolleras noga.

Pediatrisk population:
Elektrolytkoncentrationer 1 plasma bor noga dvervakas hos den pediatriska populationen ef-
tersom denna population kan ha nedsatt formaga att reglera vétskor och elektrolyter.

Losningar som innehaller kalumsalter bor administreras med forsiktighet till patienter med
hjartsjukdomar, hyperkalemi eller tillstdind som kan medfora hyperkalemi som tex njur- eller

13-20



adrenokortikal insufficiens, akut dehydrering eller omfattande vidvnadsskada som uppkom-
mer vid svar brinnskada (se dven 4.5 “Interaktioner med andra likemedel och Gvriga inter-
aktioner”).

Trots att Ringer-Acetat Baxter Viaflo har en kalumkoncentration motsvarande plasmakon-
centrationen, sé dr den otilliicklig att kompensera for svir kalumbrist. Dérfor ska den inte
anvindas i detta syfte.

Kalciumklorid &r vdvnadsirriterande. Sérskild héinsyn ska tas for att forhindra att extrava-
sation uppstar. Losningar som innehdller kalcum skall ges med forsiktighet till patienter med
hyperkalcemi och patienter med forsdmrad njurfunktion eller med sjukdom som ger forhdjda
koncentrationer av vitamin D till exempel sarkoidos, njurstenar av kalcium eller anamnes pa
sadana njurstenar eller till patienter som far behandling med digitalis (se dven 4.5 “Interakt-
ioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner”). Vid samtidig blodtransfusion och pa
grund av kalcuminnehéllet, far inte Ringer-Acetat Baxter Viaflo administreras via samma in-
fusionsslang, p g a koagulationsrisk.

Losningar som innehdller magnesiumsalter bor anvdndas med forsiktighet hos patienter som
har eller 16per risk for hypermagnesemi, tex njurinsufficiens, svara hjirtrytmrubbningar och
hos patienter med myastena gravis. Patienter bor dvervakas med avseende pa klniska tecken
pa magnesiumd verskott, sirskilt om det forekommer samtidig behandling med magnesium, t
ex for eklampsi (se dven 4.5 “Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner”).
Postoperativ admmistrering efter neuromuskulir blockad bor goras med forsiktighet eftersom
magnesiumsalter kan &terframkalla den neuromuskuldra blockaden.

Infusion av Ringer-Acetat Baxter Viaflo kan orsaka metabolisk alkalos pd grund av nérvaro
av acetatjoner och ska administreras med sérskild forsiktighet till patienter som har alkalos
eller loper risk att drabbas av alkalos. Det ar dock ej mpligt for behandling av svir metabo-
lisk eller respiratorisk acidos.

Under parenteral ldngtidsbehandling maste dven lAmpligt néringstillskott tillforas patienten.

Geriatrisk anviandning:

Nir man viljer typ av infusionsvétska, 16sning samt volym och infusionshastighet for en geri-
atrisk patient, anser att geriatriska patienter i allménhet &r mer bendgna att ha hjart-, njur- el-
ler leversjukdomar och/eller andra sjukdomar, och/eller samtidig behandling med andra like-
medel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och ovriga interaktioner

Interaktion med ceftriaxon

- Samtidig behandling med ceftriaxon och Ringer-Acetat Baxter Viaflo &r kontrandicerad
hos for tidigt fodda spadbarn och fullgdngna nyfodda spiddbarn (< 28 dagars alder), dven
om separata infusionsslangar anvéinds (risk for fatal utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i
den nyfoddas blodomlopp), se avsnitt 4.3.

- Hos alla patienter oavsett alder far cefiriaxon inte blandas med eller administreras tillsam-
mans med kalciuminnehdllande mntravendsa losningar, mte ens via olika infusionsslangar
eller pé olika infusionsstillen, se avsnitt 4.4.
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Ldkemedel som kan oka risken for hyponatremi

Likemedel som kan sénka serumnatrium kan 6ka risken for forvirvad hyponatremi efter be-
handling med intravendsa vitskor som dr oldmpligt balanserade irelation till patientens be-
hov avseende vitskevolym och natruminnehdll (se avsnitten 4.2, 4.4, 4.6 och 4.8). Exempel
ar duretika, icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva
serotoninupptagshaimmare (SSRI), opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

Suxameton och kalum kan, nir de ges samtidigt, resultera i1 betydande hyperkalemi och déri-
genom forstirka sin negativa effekt pa hjirtrytmen. Magnesiumsalter kan potentiera effekten
av depolariserande neuromuskulira blockerare, sdsom suxameton, vekuron eller tubokurarin.
Samtidig administrering av Ringer-Acetat Baxter Viaflo och likemedel mnnehallande ovan
nimnda substanser dr dérfor inte rekommenderat.

Kalum- och/eller natriumretention som effekt av vissa likemedel bor tas 1 beaktande, som t
ex: kortikoider/steroider, kalumsparande diuretika, ACE-hdmmare, angiotensin II-receptor-
antagonister, takrolimus och ciklosporin.

Kalcium okar risken for toxiska effekter av digitalisglykosider.

Alkalisering av urinen genom bikarbonat fran acetatmetabolism Okar elimineringen av vissa
lakemedel (sasom kinidin, salicylater, littum och barbiturater) och minskar elimineringen av
kinidin och sympatomimetika (sdsom amfetamin, dexamfetaminsulfat, efedrin och pseudoe-

fedrin).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo 10sning ska administreras med forsiktighet till patienter som be-
handlas med tiaziddiuretika eller vitamin D, eftersom dessa kan oka risken for hyperkalcemi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ringer- Acetat Baxter Viaflo kan anvindas under graviditet och amning.

Nér Ringer-Acetat Baxter Viaflo ges till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt vid sam-
tidig administrering av oxytocin, kan det finnas en dkad risk for hyponatremi (se avsnitten
4.4,4.5 och 4.8).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Det finns ingen information om eventuell effekt av Ringer-Acetat Baxter Viaflo pd formagan
att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vid administrering av denna 16sning har fojande biverkningar rapporterats efter marknadsin-
troduktionen. De anges utifrdin organsystem enligg MedDRA och efter fallande allvarlighets-
grad dir det &r mojligt:

Biverkningar i tabellform

MedDRA-organ- Vanliga (>1/100, Sillsynta Mycket séllsynta | Ingen kénd frekvens
klass <1/10) (>1/10 000, (<1/10 000)
<1/1000)
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Immunsystemet

Hypersensitivititets -
reaktioner, allergiska
reaktioner eller ana-
fylaktisk/ anafylakto-

ida symtom
Urtikaria
Metabolism och Hyponatremi Hyper-
nutrition hydrering Elektrolyt-
rubbningar
Centrala och peri- Krampanfall som | Hyponatremisk ence-
fera nervsystemet utloses p.g.a. ace- falopati

tat-inducerad al-
kalos

Hjértat

Hjartsvikt hos pati-
enter med hjart-
rubbning

Takykardi,
bradykardi

Andning, thorax
och mediastinum

Pulmonellt 6dem

Allménna symtom
och/eller symtom
vid administre-
rings-stillet

Feber, infektion vid
injektionsstéllet, lo-
kal smirta eller re-
aktion, ven-irritat-
ion, ven-trombos el-
ler flebit somutgar
fran injektionsstél-
let, extravasation

Kénsla av trang-
het i brostet,
brostsmirta

Biverkningar kan vara associerade med de tillsatser av likemedel som gors till 16sningen.

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor
det mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nyttariskforhdllande. Hélso- och

sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering av Ringer-Aectat Baxter Viaflo kan leda till foljande:
Vitske- och natrumé verskott med risk for 6dem (perifert och/eller pulmonellt), sérskilt
dé njurutsondringen av natrium ir forsamrad

Hyperkalemi, sérskilt hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion

Hyperkalcemi
Hyperkloremi

Forlust av bikarbonat med surgérande effekt
Hypermagnesemi.

Ta dven hinsyn till eventuella tillsatser i losningen vid bedomning av 6verdos.

En 6verdos kan ge symptom som kriaver omedelbara medicinska &tgirder och behandling.
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Lampliga atgirder kan bland annat vara utsdttning av Ringer-Acetat Baxter Viaflo, dosre-
duktion samt andra atgérder som é&r indicerade for den specifika kliniska uppséttningen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter. 47C-kod: BOSBBO1

Ringer-Acetat Baxter Viaflo har ungefir samma elektrolytsammanséttning som den extracel-
luldra vétskan. Produkten anvidnds till korrigering av rubbningar av serumelektrolytbalansen
och syra—basbalansen. Elektrolyter ges for att erhilla eller bibehilla normala osmotiska for-

hallanden 1 sévil det extracellulira som det intracellulira rummet. Acetat oxideras till bikar-
bonat, huvudsakligen 1 musklerna och perifera viavnader och utdvar en svagt alkaliniserande

effekt. P4 grund av andelen metaboliserbara anjoner ar Ringer-Acetat Baxter Viaflo lampligt
for patienter med acidostendens.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Acetat metaboliseras till bikarbonat och detta sker huvudsakligen i musklerna och perifera
vivnader.

Vid tillsats av likemedel till Ringer-Acetat Baxter Viaflo beror de dvergripande farmakoki-
netiska egenskaperna dven pa det tillsatta likemedlet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sidkerhetsbedomningen utover vad som redan
beaktats i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpimnen

Vatten for mjektionsvétskor
Saltsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Kompatibiliteten med de likemedel som tillsdtts Idsningen i Viaflo-behdllaren ska kontrolle-
ras fore tillsatsen.

Anvéandaranvisningen for det likemedel som ska tillsittas méaste foljas.

Innan ett ikemedel tillsdtts, sikerstill att det &r I6sligt och stabilt i vatten vid pH for Ringer-
Acetat Baxter Viaflo (pH 5,0 till 6,0).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo skall inte blandas med produkter som mnnehaller karbonat, sulfat
eller fosfat.
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Ceftriaxon: Se avsnitten 4.3 och 4.4 for mer information.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo &dr inkompatibelt med foljande substanser pa grund av utfillning
(listan ej fullstindig):

e Amfotericin B

Kortison

Erytromycinlaktobionat

Etamivan

Etanol

Tiopentalnatrium

Dinatriumedetat.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet odppnad forpackning:
18 manader for 500 ml pasar
30 manader for 1000 ml pasar

Hallbarhet under anvdindning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet av tillsatser vid pH-vérdet for Ringer-Acetat Baxter Viaflo
ska sdkerstillas fore anvdndning.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om anvindning inte sker
omedelbart, &r forvaringstiden och omstindigheterna fore anvindning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara lingre &n 24 tmmar vid 2—8 °C, om inte beredning/spadning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pésarna, som benimns Viaflo, bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442).
Pésstorlekar: 500 ml och 1000 ml

Kartongstorlekar:

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

12 x 1000 ml

Eventuellt kommer mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Nir en tillsats anvdnds, kontrollera isotoniciteten fore parenteral admmistrering. Noggrann

och forsiktig aseptisk blandning av tillsatser dr obligatoriskt. Losningar som innehdller tillsat-
ser ska anvindas omedelbart och ej lagras.
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Tillsats av andra likemedel eller felaktig admnistreringsteknik kan framkalla feberreaktioner
pa grund av kontaminering av pyrogener. Om denna typ av reaktion uppstér, ska infusionen
avbrytas omedelbart.

Kasseras efter engdngsanvindning.

Kassera overbliven losning.

Ateranslut ej delvis anviinda pésar.

1. Oppnande
a. Avligsna ytterpasen fran Viaflo-behdllaren strax fore anvindning.

b. Kontrollera om det finns minimala lickor genom att trycka ordentligt pa nnerpadsen. Om
lickage upptécks, skall [6sningen kasseras eftersom den inte lingre &r steril

c. Kontrollera att Iosningen é&r klar och att den inte mnehéller frfimmande partiklar. Isddana
fall kasseras losningen.

2. Forberedelse for administrering
Anvind sterila tillbehor for beredning och administrering.
a. Héng upp behéllaren 1 upphingningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet frén aggregatporten i behallarens botten.
- Tatagidenlila vingen pa porten med ena handen.
- Tatagi den stora vingen pé skyddet med andra handen och vrid.
- Skyddet kommer att lossna.
c. Anvidnd aseptisk teknik for att gora iordning mnfusionen.
d. Satt fast infusionsaggregatet. FOlj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling,
priming (fyllning) av aggregatet och administrering av Iosningen.

3. Teknk for mjektion av tillsatta likemedel

Observera att tillsatser kan vara inkompatibla.
Att tillsatta lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvind spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl. Punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

c. Blanda 16sning och Iikemedel ordentligt. For likemedel med hog tithet som kalumklo-
rid, knacka forsiktigt pa portarna da de ar 1 uppritt lige och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pésar som inehaller tillsatta likemedel.

Att tillsdtta likemedel under pagdaende administrering

a. Sting klamman pé aggregatet.

Desinficera tillsatsporten.

Anvind spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl. Punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och mjicera.

Avligsna behédllaren frdn droppstéillningen och/eller placera den i uppritt ige.

Tom bada portarna genom att knacka Iitt pa behallaren medan den ar i uppratt lige.
Blanda I6sning och likemedel ordentligt.

Hing tillbaka behallaren i laget for anvindning, Oppna klimman igen och fortsétt admini-
streringen.

e o

o o
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20870
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 21.12.2005

Datum for den senaste fornyelsen: 17.2.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.05.2023
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