PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

ALK Spédningsvatska injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Ej relevant.

4.2 Dosering och administreringssatt

Se produktresumé for aktuell Alutard SQ produkt.

4.3 Kontraindikationer
Ej relevant.
4.4  Varningar och forsiktighet

Ej relevant.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Ej relevant.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Ej relevant.

4.9 Overdosering

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: Spadningsvatska, ATC-kod: V 07 AB
5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid

Natriumvatekarbonat

Fenol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Eftersom blandbarhetsstudier saknas ska ALK Spadningsvatska inte blandas med andra lakemedel an
vad som anges i sektion 6.6.

6.3 Hallbarhet

30 manader

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

ALK Spadningsvatska levereras i glasflaskor (typ 1) férsedda med en klorbutylkork och foérseglade med
ett aluminiumlock.

ALK Spadningsvatska finns i férpackningsstorlek: 10 x 4,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

ALK Spadningsvatska anvands vid behov for att spdda Alutard SQ injektionsvatska.

Beredning av 1:10 spédning:

- Vand forsiktigt flaskan med Alutard SQ upp och ned i 180° vinkel 10-20 ganger fore spadning
med ALK Spédningsvétska.

- Draupp 0,5 ml Alutard SQ injektionsvatska i en 1 ml spruta.

- Innan sprutan avlagsnas fran flaskan med Alutard SQ injektionsvatska, dra in 0,5 ml luft i
sprutan for att normalisera trycket i flaskan.

- Injicera forsiktigt 0,5 ml Alutard SQ injektionsvatska i flaskan med ALK Spadningsvatska.

- Vand flaskan med spadningen upp och ned i 180° vinkel 10-20 ganger fére anvandning.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ALK-Abellé A/S

Boge Allé 6-8

DK-2970 Harsholm

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

90096

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1990-11-02/2009-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2013-12-04



