Indleegsseddel: Information til brugeren

Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions- og infusionsvzeske, oplesning
ondansetron

Lzes denne indlzegsseddel omhyggeligt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Navnet pa dette leegemiddel er Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions- og infusionsvaske,
oplesning, men det vil blive omtalt som Ondansetron Accord i denne indlaegsseddel.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Ondansetron Accord indeholder det aktive stof ondansetron, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der
kaldes antiemetika (kvalmestillende midler). Nogle medicinske behandlinger kan give kvalme eller
opkastninger. Antiemetika anvendes til at forebygge kvalme og opkastning efter behandlingen.

Hos voksne kan Ondansetron Accord bruges til

o forebyggelse af kvalme og opkastning, der kan forekomme, hvis du far kemoterapi eller
stralebehandling under kraeftbehandling.

o forebyggelse og behandling af kvalme og opkastning, der kan forekomme efter en operation i fuld
narkose.

Hos bern over 1 maned kan Ondansetron Accord anvendes til forebyggelse og behandling af kvalme og
opkastning, der kan forekomme efter en operation.

Hos bern over 6 maneder kan Ondansetron Accord ogsa anvendes til behandling af kvalme og
opkastning under kemoterapi.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at bruge Ondansetron Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Ondansetron Accord:

- hvis du eller dit barn tager apomorfin (anvendes til behandling af Parkinsons sygdom)

- hvis du eller dit barn er allergisk over for ondansetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Ondansetron Accord (angivet i punkt 6)


http://www.indlaegsseddel.dk/

=  Tal med din leege, for du fir Ondansetron Accord, hvis du mener, at dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du far Ondansetron Accord,

- hvis du eller dit barn er allergisk over for legemidler, der ligner ondansetron, sdsom
leegemidler, der indeholder granisetron eller palonosetron

- hvis du eller dit barn nogensinde har haft hjerteproblemer sasom uregelmaessig puls (arytmi)

- hvis du eller dit barn har tarmproblemer

- hvis din lever ikke fungerer godt, kan din lge senke dosis af Ondansetron ”Accord”.

=  Fortel det til leegen, hvis du mener, at dette geelder for dig.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ondansetron Accord

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler. Dette geelder ogsa
leegemidler, som er kebt uden recept.

. phenytoin og carbamazepin (leegemidler mod epilepsi) kan pavirke koncentrationen af
ondansetron i kroppen negativt

. rifampicin (legemiddel mod kloe, tuberkulose og spedalskhed) kan pévirke koncentrationen af
ondansetron i kroppen negativt

. virkningen af tramadol (et legemiddel, der ordineres mod smerter) kan pévirkes negativt ved
samtidig brug af ondansetron

. fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI'er) [selektive

serotoningenoptagsheemmere] (leegemidler mod depression og/eller angst) kan forarsage en
e@ndring i din mentale tilstand

. venlafaxin, duloxetin (SNRI'er) [serotonin-noradrenalin genoptagshemmere] (leegemidler mod
depression og/eller angst) kan forarsage en aendring i din mentale tilstand
. samtidig brug af ondansetron med laegemidler, der pavirker hjertet (f.eks. antracykliner sdsom

doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab), antibiotika (sdsom erythromycin eller
ketoconazol), antiarytmetika (sdsom amiodaron) og betablokkere (sdsom atenolol eller
timolol) oger risikoen for hjerterytmeforstyrrelkser

=  Forteal det til leegen, hvis du bruger nogen af disse legemidler.

Graviditet og amning:

Du ma ikke anvende Ondansetron Accord i ferste trimester af en graviditet, da Ondansetron Accord
kan give let aget risiko for, at barnet foedes med labe-ganespalte. Hvis du allerede er gravid, har
mistanke om, at du kan vaere gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge leegen eller
apotekspersonalet til rads, for du tager Ondansetron Accord. Hvis du er en kvinde, der kan blive
gravid, vil du méske blive radet til at bruge sikker praevention.

Amning frarides under behandling med Ondansetron Accord.
Dyrestudier har vist, at ondansetron kan udskilles i modermealken. Dette kan pavirke barnet. Tal med
din laege om dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Ondansetron pévirker ikke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Ondansetron Accord indeholder natrium
Dette l&egemiddel indeholder 3,62 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml.
Dette svarer til 0,18 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.



3. Sadan skal du bruge Ondansetron Accord

Lagemidlet skal altid bruges nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg laeegen eller
apotekspersonalet.

Ondansetron vil normalt blive givet af en sygeplejerske eller leege. Den dosis, du far, vil athange af,
hvad du behandles for.

For at forebygge kvalme og opkastning fra kemoterapi eller strilebehandling

Voksne

Den anbefalede dosis for voksne er 8 mg givet som en injektion i en blodére eller muskel, umiddelbart
for du fir kemoterapi eller strilebehandling, og yderligere 8 mg 12 timer senere.

Den sadvanlige voksne intravengse dosis overstiger ikke 8 mg.

De folgende dage:

. efter kemoterapi vil du normalt fa dit leegemiddel oralt som en 8§ mg ondansetron-tablet eller 10
ml (8 mg) ondansetron-saft.

. oral dosering kan begynde 12 timer efter den sidste intravenese dosis og kan fortsette i op til 5
dage.

Hvis kemoterapien eller stralebehandlingen forventes at forarsage staerk kvalme og opkastning, vil du
eller dit barn maske fa mere ondansetron end den sedvanlige dosis. Det beslutter din lege.

Til forebyggelse af kvalme og opkastning pga. kemoterapi
Born over 6 maneder og unge teenagere
Laegen vil bestemme en dosis baseret pd barnets vagt eller kroppens overflademal.

Den dag, der gives kemoterapi:

. den forste dosis gives som en indsprejtning i en blodére umiddelbart inden dit barns behandling.
Efter kemoterapi vil dit barn som regel fa laegemidlet via munden som tabletter eller saft.
De efterfolgende dage kan oral dosering pabegyndes tolv timer efter den sidste intravengse
dosis og kan fortsattes i op til 5 dage.

Til forebyggelse og behandling af kvalme eller opkastning efter en operation:
Voksne:

. Den sedvanlige dosis for voksne er 4 mg givet som en indsprejtning i en blodére eller en
injektion i en muskel. Som forebyggende vil du fi indsprejtningen umiddelbart inden
operationen.

Born:

. For barn over 1 maned og unge teenagere vil laegen bestemme en dosis. Den maksimale dosis er

4 mg givet som en langsom indsprejtning i en blodare. Som forebyggende vil indsprejtningen
blive givet umiddelbart inden operationen.

Patienter med moderate eller alvorlige leverproblemer
Den totale daglige dosis ber ikke vaere mere end 8 mg.

Hyvis du eller dit barn fortszetter med at have kvalme eller opkastning
Dette leegemiddel begynder at virke kort tid efter injektionen. Hvis du eller dit barn fortsaetter med at
have kvalme eller opkastning, skal du fortelle det til leegen eller sundhedspersonalet.

Hyvis du eller dit barn har fiet for meget Ondansetron Accord
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller dit barn har taget mere af Ondansetron Accord,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.



Laegen eller sygeplejersken vil give dig eller dit barn ondansetron, sé det er usandsynligt, at du eller dit
barn vil fa for meget. Hvis du mener, at du eller dit barn har féet for meget eller mangler en dosis, skal
du sige det til leegen eller sygeplejersken.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

ALVORLIGE BIVIRKNINGER

Allergiske reaktioner

Hvis du eller dit barn har en allergisk reaktion, skal du straks kontakte lzegen eller
sundhedspersonalet. Symptomerne kan omfatte:

. pludselig hvasende vejrtrekning og brystsmerter eller trykken for brystet

. haevelse af gjenldg, ansigt, leber, mund eller tunge, der kan gore det svart at trekke vejret
. hududslzt - rade pletter eller klumper under huden (nzldefeber) hvor som helst pa kroppen
. kollaps

Kontakt straks en laege, hvis du far disse symptomer. Stop med at tage dette l2egemiddel.
Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig ¢ Hovedpine.
(kan forekomme hos flere end
1 ud af 10 patienter)

Almindelig o Folelse af redmen eller varme

(kan forekomme hos op til 1 Forstoppelse

ud af 10 patienter) Andringer i resultater af leverfunktionstest (hvis du
far ondansetron sammen med et leegemiddel, der
hedder cisplatin - ellers er denne bivirkning ikke
almindelig)

e Irritation pa injektionsstedet sdésom smerter, svie,

havelse, radme eller klge.



Ikke almindelig
(kan forekomme hos op til 1
ud af 100 patienter)

Sjeelden
(kan forekomme hos op til 1
ud af 1.000 patienter

Meget sjaelden
(kan forekomme hos op til 1
ud af 10.000 patienter)

Ikke kendt (hyppigheden kan
ikke fastslis ud fra
tilgeengelige data)

Indberetning af bivirkninger

Krampeanfald

Usadvanlige kropsbevagelser eller rysten
(dyskinesi)

Motoriske forstyrrelser (herunder vedvarende
muskelsammentrakning og/eller gentagne
bevagelser (dystoni))

Uregelmassig eller langsom puls

Brystsmerter med eller uden ST-segmentdepression
paekg

Fast stirren (okulogyr krise)

Lavt blodtryk, der kan fa dig til at fele dig svag
eller svimmel

Hikke

Stigning i nogle stoffer (enzymer), der dannes i
leveren (kan vise sig i blodprever). Disse
symptomer har varet almindeligt rapporteret hos
patienter, som far cisplatin (et leegemiddel, der
anvendes i kemoterapi).

Alvorlige allergiske reaktioner

Folelse af at vaere svimmel eller uklar under hurtig
indgivelse i en vene

Forbigdende synsforstyrrelser (sasom sleret syn
eller dobbeltsyn), fortrinsvis under intravengs
indgivelse

Forstyrrelser 1 hjerterytmen (kan nogle gange fore
til pludseligt tab af bevidstheden)

Diarré og mavesmerter.

Alvorlig, pludselig allergisk reaktion med
symptomer sdsom feber, bleerer pa huden og
hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse, Lyells
syndrom) og alvorlig allergisk reaktion med hej
feber, blaerer pa huden, ledsmerter og/eller
gjenbetendelse (Stevens-Johnsons syndrom)
Darligt syn eller midlertidigt synstab — varer som
regel mindre end 20 minutter. De fleste patienter
havde faet kemoterapeutiske midler, herunder
cisplatin. [ nogle tilfeelde var det rapporteret, at den
forbigéende blindhed skyldtes et problem i hjernen.

Vaskeophobning (edem)

Udslet og klae

Myokardieiskemi. Symptomer omfatter: pludselige
smerter i brystet eller trykken for brystet.

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel. Opbevar
ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis pakningen er edelagt, eller der er synlige partikler/krystaller.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ondansetron Accord indeholder:
- Det aktive stof i Ondansetron Accord er ondansetron (som hydrochloriddihydrat).
Hver ml oplesning til injektion eller infusion indeholder 2 mg ondansetron (som
ondansetronhydrochloriddihydrat).
Hver ampul med 2 ml indeholder 4 mg ondansetron (som ondansetronhydrochloriddihydrat).
Hver ampul med 4 ml indeholder 8 mg ondansetron (som ondansetronhydrochloriddihydrat).
- Ovrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat, natriumcitrat, natriumchlorid, natriumhydroxid
og/eller saltsyre til pH-justering og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser:

Ondansetron Accord er en klar, farvelgs oplesning til injektion eller infusion, fyldt i en klar
glasampul/rav glasampuller.

Ondansetron Accord 2 mg/ml fas i pakker med 5 x 2 ml og 5 x 4 ml ampuller og ogsé i 10 X 2 ml og
10 x 4 ml ampuller.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

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

Grakenland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 06/2025
Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:



Brugsvejledning:

Til intravenes injektion eller intramuskuler injektion eller intravenes infusion efter fortynding.

Den leege, der ordinerer ondansetron til forebyggelse af forsinket kvalme og opkastning i forbindelse
med kemoterapi eller stralebehandling af voksne, unge eller bern, ber tage gaeldende praksis og
retningslinjer med i sine overvejelser.

Kvalme og opkastning som felge af kemoterapi og strilebehandling:

Voksne: Kraeftbehandlingens emetogene potentiale athaenger af, hvilke doser og kombinationer af
kemoterapi og strdlebehandling der anvendes. Indgivelsesméde og ondansetron-dosis ber vere mellem
8 og 32 mg om dagen og valges som beskrevet nedenfor.

Emetogen kemoterapi og strdlebehandling:
Ondansetron kan gives enten som rektal, oral, intravengs eller ved intramuskular administration.

Ved de fleste patienter, som modtager emetogen kemoterapi eller stralebehandling, kan 8 mg
ondansetron indgives som en langsom intravengs injektion (pa ikke under 30 sekunder) eller
intramuskulear injektion efterfulgt af 8 mg oralt hver 12. time.

For at beskytte mod forsinket eller forlenget emesis efter de forste 24 timer ber oral eller rektal
behandling med ondansetron fortsette i op til 5 dage efter en behandlingsgang.

Hejemetogen kemoterapi: Ved patienter, der modtager hgjemetogen kemoterapi, f.eks. hegje doser
cisplatin, kan ondansetron gives enten ved oral, rektal, intravengs eller intramuskular administration.
Ondansetron har vist sig at vere lige effektiv i folgende doseringsregimer i de forste 24 timers
kemoterapi:

o En enkelt dosis pa 8 mg ved langsom intravenes injektion (pé ikke under 30 sekunder) eller
intramuskular injektion umiddelbart inden kemoterapi.
o En dosis pa 8 mg ved langsom intravengs injektion (pa ikke under 30 sekunder) eller

intramuskulaere doser pd 8 mg med to til fire timers mellemrum eller af en konstant infusion af 1
mg/time i op til 24 timer.

. En maksimal initial intravenes dosis pa 16 mg fortyndet i 50-100 ml saltvand eller anden
kompatibel infusionsvaske (se pkt. 6.6) og infunderet i mindst 15 minutter umiddelbart for
kemoterapi. Den initiale dosis ondansetron kan efterfelges af yderligere to 8 mg intravengse
doser (pa ikke under 30 sekunder) eller intramuskulaere doser med fire timers mellemrum.

o Valget af dosisregimen ber vere bestemt af sverhedsgraden af den emetogene behandling.

Der ma ikke gives enkeltdoser pa over 16 mg pa grund af den dosisathangige foregelse af risikoen for

forleengelse af QT (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.1 i produktresuméet).

Ved hgjemetogen kemoterapi kan ondansetrons virkning forstaerkes ved tilfojelse af en enkelt
intravengs dosis dexamethasonnatriumphosphat, 20 mg administreret inden kemoterapi.

For at beskytte mod forsinket eller forlenget emesis efter de forste 24 timer ber oral eller rektal
behandling med ondansetron fortsettes i op til fem dage efter behandling.

Born

Kvalme og opkastning som felge af kemoterapi hos bern i alderen 6 mineder eller zldre og
unge:

Dosis til brug ved kemoterapiinduceret kvalme og opkastning kan beregnes ud fra legemsoverflade
(BSA) eller veegt — se nedenfor.

Dosering ud fra BSA:

Ondansetron Accord skal administreres umiddelbart for kemoterapi som en enkelt intravenes dosis a 5
mg/m?2. Den enkelte intravengse dosis mé ikke overstige 8 mg. Oral indgift kan begynde tolv timer
senere og kan fortsettes i op til 5 dage (se produktresuméet for doseringstabeller). Den totale
degndosis (givet som opdelte doser) ma ikke overstige voksendosen pa 32 mg.



Dosering ud fra kropsvaegt:

Vagtbaseret dosering resulterer i hgjere totale daglige doser sammenlignet med BSA-baseret dosering.
Ondansetron Accord ber administreres umiddelbart for kemoterapi som en enkelt intravenes dosis pa
0,15 mg/kg. Den enkelte intravenese dosis mé ikke overstige 8 mg.

Yderligere to intravenese doser kan gives med 4 timers mellemrum. Oral indgift kan padbegyndes 12
timer senere og kan fortsaette i op til 5 dage (se produktresumé for yderligere oplysninger).

Ondansetron Accord skal fortyndes i 5 % glucose eller 0,9 % natriumchlorid eller anden kompatibel
infusionsvaske (se pkt. 6.6) og infunderes intravengst over et tidsrum pd mindst 15 minutter.

Der foreligger ingen data fra kontrollerede kliniske forseg om brugen af Ondansetron Accord til
forebyggelse af kemoterapiinduceret forsinket eller forlenget kvalme og opkastning. Der foreligger
ingen data fra kontrollerede kliniske forseg om brugen af Ondansetron Accord til behandling af
stralebehandlingsinduceret kvalme eller opkastning hos bern.

Postoperativ kvalme og opkastning (PONYV)
Voksne: Til forebyggelse af PONV kan ondansetron administreres oralt eller som intravengs eller
intramuskuleaer injektion.

Ondansetron kan administreres som en enkelt dosis pa 4 mg givet som intramuskuler eller langsom
intravengs injektion ved induktion af anestesi.

Til behandling af fastslaet PONV anbefales en enkelt dosis pd 4 mg givet som intramuskuler eller
langsom intravengs injektion.

Born i alderen 1 méned eller sldre og unge

Oral formulering:

Der foreligger ikke studier af brugen af oralt administreret ondansetron til forebyggelse eller
behandling af postoperativ kvalme og opkastning. Langsom intravengs injektion anbefales.

Injektion:

Til forebyggelse af PONV hos bern, som har féet foretaget operative indgreb under generel anastesi,
kan ondansetron indgives ved langsom intravengs injektion (ikke mindre end 30 sekunder) i en enkelt
dosis pa 0,1 mg/kg op til maksimalt 4 mg enten inden, ved eller efter induktion af aneestesi. Til
behandling af PONV hos bern, som har faet foretaget operative indgreb under generel anestesi, kan
ondansetron indgives ved langsom intravenes injektion (ikke mindre end 30 sekunder) i en enkelt
dosis pa 0,1 mg/kg op til maksimalt 4 mg. Der foreligger ingen data om brugen af Ondansetron
Accord til behandling af postoperativ opkastning hos bern under 2 ar.

Aldre: Erfaring med brug af ondansetron til forebyggelse og behandling af PONV er begranset.
Ondansetron tolereres imidlertid godt af patienter pa over 65 ar, som far kemoterapi.

Patienter med nedsat nyrefunktion: Det er ikke nedvendigt at endre dosis, doseringsfrekvens eller
indgivelsesmade.

Patienter med nedsat leverfunktion: Clearance af ondansetron reduceres signifikant og halveringstid 1
serum forlenges signifikant hos patienter med moderat eller svert nedsat leverfunktion. Ved sadanne
patienter ber den totale daglige dosis ikke overskride 8 mg og derfor anbefales parental eller oral
administration.

Patienter med darlig spartein-/debrisoquin-metabolisme: Ondansetrons eliminationshalveringstid er
ikke forandret hos patienter, der klassificeres som personer, der er darlige omsattere af spartein og
debrisoquin. Som konsekvens heraf vil gentagne doser ikke give andre koncentrationer af laegemidlet
hos disse patienter end hos den generelle population. Andringer af daglig dosis eller dosishyppighed
er ikke nedvendig.

Uforligeligheder:
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er naevnt nedenfor.



Oplesningen mé ikke steriliseres i en autoklave.

Ondansetron Accord ber kun blandes med de anbefalede infusionsoplesninger:
Natriumchlorid 0,9 % infusionsvaske

Glucose 5 % infusionsvaske

Mannitol 10 % infusionsvaske

Ringers infusionsveske

Kaliumchlorid 0,3 % og natriumchlorid 0,9 % infusionsvaske

Kalciumchlorid 0,3 % og glucose 5 % infusionsvaske

Ondansetron Accords stabilitet efter fortynding med de anbefalede infusionsvesker er blevet
demonstreret i koncentrationer pd mellem 0,016 mg/ml og 0,64 mg/ml.

Brug kun klare og farvelese oplesninger.
Fortyndede oplesninger ber opbevares, s& de beskyttes mod lys.

Opbevaringstid

Uébnet

3ar

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevar
ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Injektion
Efter dbning ber legemidlet anvendes straks.

Infusion

Kemisk og fysisk stabilitet efter dbning er dokumenteret i 7 dage ved 25°C og 2-8°C ved anvendelse
af de oplesninger, der er angivet under punkt 6.6.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til
8°C, medmindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.



