PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDELSNAMN

Neupedix 0,5 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 0,5 mg alprostadil (PGE,).

Hjalpdmne med kand effekt
Neupedix innehaller 790 mg vattenfri etanol per 1 ml ampull, vilket motsvarar 790 mg/ml (79 % w/v).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For att tillfalligt bibehalla en 6ppen ductus arteriosus

Neupedix ar avsett for att tillfalligt bibehalla en 6ppen ductus arteriosus hos nyfodda med medfott
cyanotiskt hjartfel for vilka en 6ppen ductus arteriosus ar avgorande, till dess att korrigerande eller
palliativ kirurgi kan utforas.

Medfodda hjartfel inkluderar:

. missbildning med begransat blodfléde till lungorna sasom pulmonalatresi, pulmonalstenos,
trikuspidalatresi, Fallots tetrad
. missbildning med begransat systemiskt blodflode sasom aortakoarktation, avbrott i aortabagen

med klaffstenos eller atresi i vanster hjarthalva
. transposition av de stora blodkarlen med eller utan andra defekter.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Infusionen initieras med en dos pa 0,05-0,1 mikrogram alprostadil/kg kroppsvikt/minut. Nar ett

terapeutiskt svar erhallits som okar syretillférseln vid begransat blodflode till lungorna eller 6kar
systemiskt blodtryck och blodets pH vid begransat systemiskt blodfldde, bor infusionshastigheten
minskas till Iagsta méjliga dos som bibehaller 6nskad effekt. Detta kan uppnas genom att minska
dosen till 0,01-0,025 mikrogram/kg kroppsvikt/minut.

Tidig administrering for att forhindra tillslutning av ductus arteriosus rekommenderas, eftersom en
ateréppning, om ens mojlig, endast kan uppnas med en hogre dos (> 0,1 mikrogram/kg
kroppsvikt/minut).

Om den terapeutiska effekten av 0,05-0,1 mikrogram/kg kroppsvikt/minut inte ar tillracklig, kan dosen
Okas till maximalt 0,4 mikrogram/kg kroppsvikt/minut. Att 6ka dosen till hogst 0,4 mikrogram/kg



kroppsvikt/min har studerats i en undergrupp av barn (n=43). Hogre infusionshastigheter ger dock
sdllan mer uttalade effekter, men vanligtvis allvarligare biverkningar.

I allménhet kan man hos barn med cyanotisk hjartsjukdom forvanta sig att ductus arteriosus 6ppnas
inom 30 minuter till 3 timmar efter paborjad PGE;-behandling, med en genomsnittlig 6kning av
syrepartialtryck pa 20-30 mmHg (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Administreringssatt

Alprostadil administreras foretradesvis som kontinuerlig intravends infusion i en stor ven med lamplig
automatisk infusionspump. Alternativt kan det administreras via en navelartarkaterer som sétts in vid
Oppningen till ductus arteriosus.

Spad Neupedix fore anvandning. Fysiologisk koksaltlésning 0,9 % eller glukosldsning 50 mg/ml

(5 %) ar lampliga spadningsvatskor (se avsnitt 6.6).

Anvandningstid

Neupedix bor i allméanhet endast anvandas fore operation under en period pa 2 till 3 dagar. |
undantagsfall, efter en noggrann risk-nyttabedémning, kan anvandningen ocksa forlangas (upp till

3 veckor) (hos nyfodda med hypoplastiskt vansterkammarsyndrom fore hjarttransplantation eller hos
nyfddda, hos vilka en langre tillvaxt- och mognadsfas 6nskas for att minska risken fér operation) (se
avsnitt 4.4 och 4.8).

Barn och ungdomar
Neupedix innehaller en mangd etanol som sannolikt paverkar barn (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ngot av hjalpdmnena som anges i avsnitt 6.1.

. Andnédssyndrom

. Svara hypotensiva tillstand

. Spontant 6ppen ductus arteriosus, med undantag for de terapeutiska situationer som definieras i
indikationen (se avsnitt 4.1)

4.4  Varningar och forsiktig

Neupedix far endast administreras av erfarna lakare eller valutbildad sjukvardspersonal under
medicinsk 6vervakning pa pediatriska kliniker med majlighet till kardiologisk diagnostik och
pediatrisk intensivvard.

Féljande parametrar bor 6vervakas regelbundet hos barn med medfodda hjértfel:
. Avrteriella blodgaser (pO,, pCO,)

. Acrteriellt blod-pH

. Blodtryck

. EKG

. Hjéartfrekvens

. Andningsfrekvens

. Andningsstatus (initial kontinuerlig 6vervakning)

Hos barn med aortabagsavvikelser kan, utéver de ovan angivna parametrarna, aven féljande varden
Overvakas:

. Blodtryck (matt i nedatgaende aorta eller i nedre extremiteter)
. Palpation av femoral puls
. Matning av njurutsondring

Hos barn med minskat blodfldde till lungorna &r syresattningsokningen omvént proportionell mot de
tidigare pO,-vardena; d.v.s. battre respons erhalls hos patienter med laga pO,-vérden (mindre &n



40 mmHg), medan patienter med hoga pO,-véarden (mer an 40 mmHg) vanligtvis erhaller minimal
respons.

Hos nyfodda med minskat blodfldde till lungorna, méts effekten av alprostadil genom att vervaka
okningen av blodets syresattning. Hos nyfddda med minskat systemiskt blodflode bestdms effekten
genom att dvervaka dkningen av systemiskt blodtryck och blodets pH.

Enligt kliniska studier minskar behandlingens framgang med den nyféddes eller spadbarnets alder.

Apné kan forekomma hos cirka 10-12 % av nyfédda med medfott hjartfel som behandlas med
alprostadil (PGE;). Apné observeras oftast hos cyanotiska nyfédda som vager mindre &n 2 000 g vid
fodseln, och intréffar vanligtvis under den forsta infusionstimmen. Neupedix ska darfor endast
anvandas dar andningshjalp finns omedelbart tillgénglig. Detta géller a&ven under all transport. Om
dosreduktion fore transport inte tolereras bor valfri intubering fore transport dvervdgas.

PGE; bor infunderas under kortast mojliga tid och med den lagsta dos som ger dnskad effekt. Risken
med langvarig infusion bor vagas mot de majliga fordelarna for dessa kritiskt sjuka spadbarn (se
avsnitt 4.8)

Barn med en fodelsevikt pa mindre an 2 000 g l6per hogre risk for foljande biverkningar:
kardiovaskulara biverkningar, andningsdepression; cyanotiska barn for andningsdepression. Sadan
hogre risk foreligger &ven med en infusionstid langre &n 48 timmar (kardiovaskuléra biverkningar och
biverkningar i centrala nervsystemet) och vid ett pH pa 7,1 eller lagre (biverkningar i centrala
nervsystemet) (se avsnitt 4.8).

Administrering av alprostadil till nyfédda kan leda till ventrikeltémningsobstruktion sekundart till
hyperplasi i antrum. Denna effekt tycks vara relaterad till behandlingslangd och kumulativ dos av
lakemedlet. Nyfodda som far alprostadil i rekommenderade doser i mer an 5 dagar bor 6vervakas
noggrant for tecken pa dosberoende antral hyperplasi och ventrikeltomningsobstruktion. Denna
biverkning har rapporterats hos 7 % av patienterna (se avsnitt 4.8).

I kliniska studier har det rapporterats att 50-60 % av patienterna som fick langtidsbehandling
utvecklade kortikal proliferation av langa rérben (hyperostos), mineraliseringsstorningar i tackben och
Okning av alkaliskt fosfatas, vilket upphorde efter att Idkemedlet sattes ut. De flesta férandringarna
forsvann inom 6 till 12 veckor, men kvarstod i 38 veckor i ett fatal fall. Incidensen och
svarighetsgraden av hyperostos var associerad med behandlingslangden och den totala dosen; inget
samband med dos observerades.

Studier avseende patologi hos barn behandlade med PGE; visade histologisk skada pa ductus
arteriosus, lungartaren eller aorta (vaggforsvagning med bildande av 6dem, ruptur och/eller aneurysm)
(se avsnitt 4.8). Dessa forandringar intraffade vid langtidsbehandling och visar ett samband med
dosen. Specificiteten eller den Kkliniska relevansen av dessa resultat dr inte kand.

Dessutom har behandlingsresistent diarré observerats vid langtidsbehandling (se avsnitt 4.8). Denna
forandring visar ocksa ett samband med dosering.

PGE; bor inte anvandas hos nyfddda med andnddssyndrom (hyalinmembransjukdom). En
differentialdiagnos bor alltid stéllas mellan andnédssyndrom och cyanotisk hjartsjukdom (begransat
blodfldde till lungorna). Om fullstandiga diagnostiska utrustningar inte ar omedelbart tillgangliga, bor
en mojlig diagnos baseras pa forekomsten av cyanos (pO, mindre &n 40 torr) och resultat fran rontgen
som visat minskat blodfldde till lungorna.

Nyfodda med anamnes pa blodningstendens bor évervakas noggrant. PGE; maste anvandas med
forsiktighet eftersom trombocytaggregationen ar kraftigt reducerad.

Det arteriella blodtrycket bor dvervakas genom kateter i navelartaren eller radialartaren, auskultation
eller med doppler. Om arteriellt tryck sjunker avsevért bor infusionshastigheten omedelbart minskas.



Pa grund av den 6kade incidensen av sekundara infektioner under alprostadilbehandling,
rekommenderas profylaktisk antibiotikabehandling.

De flesta biverkningarna ar dosberoende. Apné, rodnad, feber, hyperexcitabilitet, bradykardi och/eller
hypotoni indikerar en for stark effekt av alprostadil och ett behov att minska alprostadildosen.

Information om hjélpdmnen

Neupedix innehaller 790 mg alkohol (vattenfri etanol) per 1 ml ampull (se avsnitt 2), vilket motsvarar
mindre an 20 ml 6l eller 8 ml vin.

Ett exempel pa etanolexponering baserat pa en infusionshastighet pa 0,1 mikrogram/kg/minut under
24 timmar (se avsnitt 4.2) &r foljande:

Administrering av 0,576 ml av detta lakemedel till ett barn som &r 1 manad gammalt och vager 2 kg
ger en exponering av 227,52 mg/kg etanol, vilket kan orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet
(BAC) motsvarande ungefar 37,9 mg/100 ml.

Som jamforelse, for en vuxen som dricker ett glas vin eller 500 ml 61, &r alkoholkoncentrationen i
blodet troligtvis ungefar 50 mg/100 ml.

Etanolinnehallet i detta lakemedel paverkar troligtvis barn. Dessa effekter kan innefatta sémnighet och
beteendefdrandringar.

Eftersom detta lakemedel administreras langsamt under 24 timmar kan effekterna av alkohol vara
lagre (se avsnitt 4.2).

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex. propylenglykol eller etanol kan leda till
ackumulering av etanol och orsaka biverkningar, sérskilt hos yngre barn med lag eller outvecklad
metaboliseringsférmaga.

Etanolinnehallet i detta lakemedel bor noga beaktas for foljande patientgrupper som kan ha hogre risk
for etanolrelaterade biverkningar:

. Patienter med leversjukdom

. Patienter med epilepsi

Mangden etanol i detta ldkemedel kan paverka effekten av andra lakemedel.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

a-sympatomimetika (metaraminol, adrenalin, fenylefrin) kan minska den karlvidgande effekten av
PGE..

Under behandling med PGE; kan den blodtryckssédnkande effekten av antihypertensiva lakemedel dka.

Den aggregationshammande effekten av PGE; kan 6ka effekten av orala antikoagulantia, heparin,
trombocytaggregationshdmmare och trombolytika.

Samtidig administrering av andra karlvidgande lakemedel far endast ske under intensiv kardiovaskular
overvakning pa grund av en mojlig ékning av den karlvidgande effekten.

Inga lakemedelsinteraktioner har rapporterats mellan alprostadil (PGE,) och standardbehandling som
anvands hos nyfdodda (och spadbarn) med medfétt hjartfel. Standardbehandling inkluderar antibiotika
(sdsom penicillin eller gentamicin), vasopressorer (sasom dopamin eller isoproterenol), hjartglykosider
och diuretika (sasom furosemid).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.



4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna som observerats hos nyfédda med ductusberoende medfott hjartfel som
behandlats med alprostadil var relaterade till Iakemedlets farmakologiska effekter.

Biverkningarna delas in i foljande frekvenser:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta
Ingen kand frekvens

(<1/10 000)
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mycket vanliga och vanliga biverkningar sasom apné, rodnad, feber, bradykardi och hypotoni &r
dosberoende (se avsnitt 4.4).

Tabell dver biverkningar

Systemorganklass Frekvens Biverkning

Blodet och lymfsystemet

Metabolism och nutrition

Centrala och perifera

Vanliga
Mindre vanliga

Séllsynta
Mycket vanliga
Vanliga

Mindre vanliga

Mycket vanliga

Disseminerad intravaskulédr koagulation

Anemi, hyperemi, trombocytopeni, blédning,
forhojt CRP (C-reaktivt protein)

Forandrat antal vita blodkroppar, 6kning av
trombocyter

Forhojt alkaliskt fosfatas vid langtidsbehandling
Hypokalemi

Hyperkapni, hyperkalemi, hypokalcemi,
hypoglykemi, ketotisk hyperglykemi*
Hypertermi

nervsystemet Vanliga Kramper: krampanfall, konvulsiva
muskelryckningar; huvudvérk
Mindre vanliga  Hyperextension av nacken, hyperexcitabilitet,
nervositet, letargi, parastesi
Séllsynta Forvirringstillstand
Hjéartat Vanliga Hypotension, bradykardi, takykardi, hjartstillestand
Mindre vanliga  Chock, kronisk hjartsvikt, hjartblock av andra
graden, supraventrikular takykardi,
ventrikelflimmer, hjartodem, brostsmarta,
hjéartklappning, yrsel
Blodkarl Mindre vanliga  Karlskorhet: skada pa ductus arteriosus, lungartaren

Andningsvagar, brostkorg  Mycket vanliga

och mediastinum

Magtarmkanalen

Lever och gallvagar

Mindre vanliga

Vanliga

Mindre vanliga
Mindre vanliga

Hud och subkutan védvnad Vanliga

Sallsynta

eller aorta (véggforsvagning med ddem, ruptur
och/eller aneurysmbildning) vid langtidsbehandling
(se avsnitt 4.4)
Apné (dosberoende) (se avsnitt 4.4)
Akut lungddem, bradypné, hyperventilation,
vasande andning, andningsbesvar inklusive
andningsdepression
Diarré, hyperplasi av magsécksslemhinna i antrum
inklusive ocklusion av nedre magmunnen
(magobstruktion) vid langtidsbehandling
(dosberoende) (se avsnitt 4.4)
Reflux, peritonit, nekrotiserande enterokolit
Forhojda bilirubinnivaer, transaminaser
Rodnad, 6dem
Allergiska reaktioner (t.ex. utslag, klada, feber,
rodnad, frossa, hyperhidros)



Muskuloskeletala Mycket vanliga  Exostos (kortikal hyperostos),
systemet och bindvéav mineraliseringsstorningar i tickbenen vid
langtidsbehandling (se avsnitt 4.4)
Mindre vanliga  Ledsmérta

Njurar och urinvagar Mindre vanliga  Njursvikt, anuri, hematuri
Allméanna symtom Mycket vanliga ~ Overgéende feber
och/eller symtom vid Vanliga Kutant vasodilatation (rodnad)**, sepsis
administreringsstéllet Mindre vanliga  infektioner, hypotermi, nasselutslag, takyfylaxi,

varme, svullnad, smarta, lokaliserat 6dem vid
administreringsstéllet, rodnad vid infusionsvenen,
flebit, vasalgi, vaskulit.

De flesta av dessa biverkningar &r reversibla och
kan lindras genom att minska dosen.

Sallsynta Trombos vid kateterspetsen och lokal blédning
Mycket Anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner
séllsynta

*Vid administrering till nyfodda till en kvinna med diabetes.
** Forekommer oftare vid intraarteriell administrering.

Barn med en fodelsevikt under 2 000 g (kardiovaskuldra biverkningar, andningsdepression) och
cyanotiska barn (andningsdepression) &r predisponerade for vissa biverkningar. Sadan predisposition
foreligger &ven med en infusionstid 6ver 48 timmar (kardiovaskuldra biverkningar och biverkningar i
centrala nervsystemet) och med ett pH pa 7,1 eller lagre (CNS) (se avsnitt 4.4).

Langtidsanvandning

Vid langtidsbehandling har kortikal proliferation av rérben (hyperostos), onormal mineralisering av
tackben och en 6kning av alkaliskt fosfatas beskrivits hos 50-60 % av patienterna, vilka forsvinner
efter utsattning av lakemedlet. Dessutom har skador pa ductus, lungartéren eller aorta (skador pa
vaggen med bildandet av 6dem, ruptur och/eller aneurysm) och behandlingsresistent diarré observerats
vid langtidsbehandling. I enskilda fall kan langtidsbehandling resultera i ventrikeltémningsobstruktion
pa grund av dosberoende hyperplasi av magséacksslemhinnan i antrum. Denna biverkning har
rapporterats forekomma hos 7 % av patienterna (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Symtom
Apné, bradykardi, feber, hypotoni och rodnad kan vara tecken pa lakemedelséverdosering.

Behandling

Om apné eller bradykardi uppstar ska infusionen avbrytas och lamplig medicinsk behandling pabdrjas.
Forsiktighet bor iakttas om infusionen aterupptas. Om feber eller hypotoni uppstar ska
infusionshastigheten minskas tills dessa symtom upphar.

Rodnad beror vanligtvis pa felaktig placering av den intraarteriella katetern och kan oftast lindras
genom att placeringen av kateterspetsen &ndras.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hjérta och kretslopp, prostaglandiner, ATC-kod: CO1EA01

Alprostadil tillhdr en grupp naturligt forekommande prostaglandiner. De viktigaste farmakologiska
effekterna av substansen inkluderar vasodilation samt hdmning av trombocytaggregation och -
aktivering.

Pa grund av sin verkan pa glatt muskulatur i ductus arteriosus forhindrar eller reverserar alprostadil
den funktionella stdngningen av ductus kort efter fodseln, vilket resulterar i 6kad pulmonell eller
systemisk perfusion hos nyfodda med hypoperfusion. Aven ett minskat lungkarimotstand, vilket leder
till forbattrat blodfléde till lungorna hos nyfédda dar det medfddda hjartfelet &r associerat med kat
lungkarlmotstand, formodas.

Vid medfott cyanotiskt hjartfel forbattrar alprostadil vavnadssyreséttningen.

Hos spadbarn med avbrott i aortabagen eller med mycket svar aortakoarktation uppratthaller aprostadil
distal perfusion av aorta genom att tillata blodflode fran lungartéren till aorta genom ductus arteriosus.

Hos spadbarn med aortakoarktation minskar alprostadil obstruktion av aorta antingen genom en
avslappnande effekt pa kortelvavnad i aortavaggen eller genom att 6ka aortas effektiva diameter
genom att vidga kanalen.

Hos spadbarn med dessa aortabagsavvikelser okar det systemiska blodflodet till nedre delen av
kroppen, vilket resulterar i battre vavnadssyresattning och njurperfusion.

Tiden till maximal effekt efter infusionsstart ar i allménhet cirka 3 timmar (15 minuter till 11 timmar)
hos barn med aortastenos, cirka 1,5 timmar (15 minuter till 4 timmar) nar aortabagen ar avbruten och
cirka 30 minuter vid cyanotisk hjartsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier pd nyfodda ar inte tillgédngliga.

Absorption
Administrering sker intravengst.

Distribution
Alprostadil distribueras snabbt i hela kroppen, med undantag for centrala nervsystemet.

Metabolism

Alprostadil & mycket instabilt in vivo (halveringstiden &r cirka 30 sekunder).

Huvudmetaboliten 15-keto-13,14-dihydro-PGE; metaboliseras till den biologiskt aktiva metaboliten
13,14-dihydro-PGE;. Cirka 80 % av systemiskt cirkulerande alprostadil metaboliseras vid forsta
passage genom lungorna (frdmst genom B- och m-oxidation).

Eliminering
Utsondring sker huvudsakligen via njurarna (88 %/24 timmar). 12 % elimineras via avforingen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Mutagenitetstester visade inga tecken pa mutagen effekt av alprostadil.



Inga sérskilda studier avseende karcinogenicitet har genomforts, eftersom detta beddms obefogat
beaktat resultat fran studier av kronisk toxicitet och mutagenitetstester i samband med den terapeutiska
anvandningstiden.

Det fanns inga tecken pa teratogena effekter av alprostadil.

Effekt pa avkommans postnatala utveckling och pa fertilitet har inte faststallts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Etanol, vattenfri

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter spadning:
Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning har visats i 24 timmar vid temperaturer under 25

°C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar det anvandarens ansvar att sakerstalla forvaringstider och -forhallanden fore anvandning, vilka
normalt inte bor Overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

For forvaringsanvisningar efter spadning av lakemedlet, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml ampuller av barnstensfargat glas, typ 1.

Forpackningsstorlek:
5, 10 eller 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fysiologisk koksaltldsning 0,9% eller glukoslésning 50 mg/ml (5%) ar lampliga som spadningsvatska.
Beredning av infusionslosningen

Vanligtvis spads 1 ml av Neupedix aseptiskt till 200 ml - 250 ml med steril isoton koksaltldsning 0,9%

eller glukoslosning 50 mg/ml (5%). Den beredda losningen innehaller sedan 500 mikrogram PGE;.

For en infusionshastighet pa 0,05 mikrogram alprostadil/kg/minut:

Infusionsldsning inklusive

Koncentration av alprostadil i

Infusionshastighet

ampullvolym (ml) I6sningen (mikrogram/ml) (ml/kg/timme)
250 2 15
100 5 0,6




Undvik direkt kontakt mellan koncentratet och plastytor. Det rekommenderas att Neupedix tillsatts i
den forberedda infusionslosningen efter att motsvarande volym har dragits ut, och att direkt kontakt
med behallarens vaggar undviks.

Direkt kontakt mellan koncentratet och plastytor kan leda till att mjukgdrare lacker ut fran

sidovaggarna. Losningen kan bli grumlig och behallarens utseende kan forandras. Om detta intraffar
ska l6sningen och behallaren kasseras.

Efter spddning:
Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning har visats i 24 timmar vid temperaturer under 25

°C. Ur mikrobiologisk synpunkt boér produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar det anvandarens ansvar att sakerstalla forvaringstider och -forhallanden fore anvandning, vilka
normalt inte bor Overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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