Bipacksedel: Information till anvéandaren

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g pulver till infusionsvéatska, 16sning
Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning

piperacillin/tazobaktam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Piperacillin/Tazobactam Stragen ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen
Hur du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Stragen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Stragen &r och vad det anvands for

Piperacillin tillhor en grupp lakemedel som kallas for “bredspektrumpenicillinantibiotika”. Det kan
doda ménga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att 6verleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att fler typer av bakterier dodas nér piperacillin och tazobaktam
ges tillsammans.

Piperacillin/Tazobactam Stragen anvéands till vuxna och ungdomar for att behandla bakterieinfektioner
som till exempel sddana som drabbar nedre luftvagarna (lungorna), urinvagarna (njurar och bléasa),
buken, huden eller blodet. Piperacillin/Tazobactam Stragen kan anvéndas for att behandla
bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Stragen anvands till barn i aldrarna 2—12 ar for att behandla infektioner i
buken, till exempel blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av véatskan och den invéndiga
bekladnaden i bukorganen) och infektioner i gallblasan. Piperacillin/Tazobactam Stragen kan
anvandas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat
motstand mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan lakaren évervdga att anvanda Piperacillin/Tazobactam Stragen i
kombination med andra antibiotika.

Piperacillin/tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam Stragen kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen
Anvéand inte Piperacillin/Tazobactam Stragen

- om du ar allergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



om du &r allergisk mot antibiotika som kallas for penicilliner, cefalosporiner eller andra beta-
laktamashdmmare, eftersom du kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Stragen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

om du har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att tala om detta for lakaren eller
annan vardpersonal innan du far denna produkt.

om du har diarré fore, eller om du far diarré under eller efter behandlingen. Var i sa fall noga
med att tala om det for ldkaren eller annan vardpersonal omedelbart. Ta inte nagot lakemedel
mot diarrén utan att forst kontrollera med din lakare.

om du har lag kaliumniva i blodet. Lakaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det
hér lakemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under behandlingen.

om du har nagra njur- eller leverproblem eller far hemodialys. Lékaren vill kanske kontrollera
dina njurar innan du tar det har lakemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under
behandlingen.

om du anvander ett annat antibiotikum, kallat vankomycin, samtidigt med
Piperacillin/Tazobactam Stragen kan risken for njurskada tka (se &ven Andra lakemedel och
Piperacillin/Tazobactam Stragen i denna bipacksedel).

om du tar vissa lakemedel (som kallas for antikoagulanter) for att undvika alltfor kraftig
blodkoagulering (se dven Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam Stragen i denna
information) eller om nagon ovantad blédning uppstar under behandlingen. | sa fall ska du tala
om det for lakaren eller annan vardpersonal omedelbart.

om du far kramper under behandlingen. I sa fall ska du tala om det for lakaren eller annan
vardpersonal.

om du tror att du fatt en ny eller forvérrad infektion. | sa fall ska du tala om det for lakaren eller
annan vardpersonal.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos

Det har forekommit rapporter om en sjukdom dar immunsystemet producerar for manga av i 6vrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos). Detta tillstand kan vara livshotande om det inte diagnostiseras och
behandlas tidigt. Om du far flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kansla av yrsel,
andfaddhet, blamarken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din lakare.

Om du far tecken eller symptom pa en allergisk reaktion och symtomen atfoljs av bréstsmartor ska du
genast informera din ldkare. Detta kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas Kounis syndrom.

Om du far oforklarlig muskelsmarta, 6mhet eller svaghet och/eller mérkfargad urin ska du genast
informera din ldkare. Detta kan vara ett tecken pa muskelnedbrytning (sa kallad rabdomyolys) vilket
kan leda till njurproblem.

Barn

Anvandning av piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for barn under 2 ars alder eftersom det
finns otillrackliga uppgifter om sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam Stragen

Tala om for lakare eller annan vardpersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av piperacillin och
tazobaktam. Dessa omfattar:

lakemedel mot gikt (probenecid). Detta kan 6ka den tid det tar for piperacillin och tazobaktam
att lamna kroppen.

lakemedel som fortunnar blodet eller for behandling av blodproppar (t ex heparin, warfarin eller
acetylsalicylsyra).

lakemedel som anvands som muskelavslappnande under operationer. Beratta for din lakare om
du ska fa narkos.

metotrexat (lakemedel som anvénds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin
och tazobaktam kan foérlanga den tid det tar for metotrexat att [dmna kroppen
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- Lakemedel som sanker kaliumnivan i blodet (t ex tabletter som okar urineringen eller vissa
lakemedel mot cancer).

- Lakemedel som innehéller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamycin eller
vankomycin. Tala om for l&karen om du har problem med njurarna. Samtidig anvéndning av
Piperacillin/Tazobactam Stragen och vankomycin kan ¢ka risken for njurskada, dven om du inte
har njurproblem.

Effekter pa laboratorietester
Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Piperacillin/Tazobactam Stragen om du
maste lamna ett blod- eller urinprov.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, om du tror att du kan vara gravid eller forsoker bli gravid ska du tala om
det for lakaren eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Din lakare avgdr om Piperacillin/Tazobactam Stragen ar ratt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan passera over till ett foster eller ga 6ver till bréstmjolk. Om du ammar
avgor lakaren om Piperacillin/Tazobactam Stragen ar ratt for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Anvandningen av Piperacillin/Tazobactam Stragen forvéntas inte paverka formagan att framfora
fordon eller anvédnda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Piperacillin/Tazobactam Stragen innehaller natrium

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g: Detta lakemedel innehaller 108 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta motsvarar 5,4 % av hdgsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g: Detta lakemedel innehaller 216 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta motsvarar 10,8 % av hdgsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 864 mg natrium (som
finns i bordssalt). Detta motsvarar 43,2 % av WHOSs hdgsta rekommenderade dagliga intag av natrium
for vuxna.

Radgor med din lakare eller apotekspersonal om du behdver anvanda Piperacillin/Tazobactam Stragen
dagligen under en langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

Din lakare eller annan sjukvardspersonal ger dig detta lakemedel genom en infusion (ett dropp under
30 minuter) i en av dina vener. Vilken lakemedelsdos du ges beror pa vad du behandlas for, din alder
och om du har njurproblem eller inte.

Dosering
Du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen tills alla tecken pa infektion har forsvunnit helt (5 till 14
dagar).



Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Vanlig dos ar 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e-8:e timme som infusion i en av dina
vener (direkt i blodomloppet).

Barni aldrarna 2 till 12 ar

Vanlig dos for barn med bukinfektioner & 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt
givet var 8:e timme i en ven (direkt i blodomloppet). Vanlig dos for barn med lagt antal vita
blodkroppar &r 80 mg/10 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt givet var 6:e timme i en ven
(direkt i blodomloppet).

Lékaren beraknar dosen beroende pa ditt barns kroppsvikt men varje enskild dos ska inte 6verskrida 4
0/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Stragen.

Patienter med njurproblem

Lakaren kan behdva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam Stragen eller hur ofta du far det.
Léakaren kan ocksa vilja testa ditt blod for att sakerstalla att behandlingen ges med réatt dos, speciellt
om du maste ta lakemedlet under Iang tid.

Om du fatt for stor mangd av Piperacillin/Tazobactam Stragen

Eftersom du far Piperacillin/Tazobactam Stragen av en lakare eller annan sjukvardspersonal ar det
osannoliktatt du ges fel dos. Om du emellertid upplever biverkningar som t.ex. kramper eller om du
tror att du fatt for mycket, tala om det for ldkaren omedelbart.

Om du har missat en dos av Piperacillin/Tazobactam Stragen
Om du tror att du inte har fatt en dos av Piperacillin/Tazobactam Stragen tala omedelbart om detta for
lakaren eller annan vardpersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar:

De allvarliga biverkningarna (frekvens inom parentes) &r:

- allvarliga hudutslag som forst upptrader som rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda
flackar, ofta med centrala blasor pa kroppen. Ytterligare tecken kan omfatta sar i munnen, halsen,
nasan, pa armar och ben, kdnsorgan samt réda och svullna 6gon (konjunktivit). Detta kan vara
tecken pa Stevens-Johnsons syndrom (ingen kand frekvens), bullés dermatit (ingen kéand
frekvens), exfoliativ dermatit (ingen kand frekvens) eller toxisk epidermal nekrolys (séllsynt)

- huddkomman AGEP (akut generaliserad exantematos pustulos), som atféljs av feber och yttrar sig
som ett stort antal sma vatskefyllda blasor pa stora omraden med svullen, rodnad hud (ingen kéand
frekvens)

- allvarlig, potentiellt dodlig allergisk reaktion (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symptom) som kan paverka huden och, vilket &r allvarligare, andra organ under huden som njurar
och lever (ingen kand frekvens)

- svullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen, andnéd, vésande andning eller
andningssvarigheter (allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, ingen kand frekvens)

- plotsliga brostsmartor som kan upptrada samtidigt som en allergisk reaktion, kdnt som Kounis
syndrom (ingen ké&nd frekvens)

- svara hudutslag eller nasselutslag (mindre vanlig), klada eller hudutslag (vanlig)
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- leverinflammation (hepatit, ingen ké&nd frekvens), gulférgning av hud eller 6gonvitor (gulsot,
ingen ké&nd frekvens)

- lagt antal roda blodkroppar (anemi, vanlig), kraftigt 6kad nedbrytning av roda blodkroppar vilket
leder till ovantad andndd, rdd- eller brunfargad urin (hemolytisk anemi, ingen kand frekvens)

- lagt antal blodplattar, vilket kan leda till blodningar och blamarken (trombocytopeni, vanlig)

- lagt antal vita blodkroppar som motverkar infektioner (leukopeni, mindre vanlig, eller neutropeni,
ingen kand frekvens)

- mycket lagt antal granulocyter (en typ av vita blodkroppar) (agranulocytos, sallsynt)

- hogt antal blodplattar (trombocytos, ingen kand frekvens)

- hogt antal eosinofila leukocyter (en typ av vita blodkroppar) (eosinofili, ingen kénd frekvens)

- lagt antal blodkroppar av alla typer, inklusive blodplattar (pancytopeni, ingen kand frekvens)

- svar eller ihdllande diarré som atféljs av feber eller svaghet (pseudomembrands kolit, séllsynt)

- lag kaliumhalt i blodet (mindre vanlig)

- krampanfall (konvulsioner), vilket observerats hos patienter som fatt hoga doser eller patienter
med njurproblem (mindre vanlig)

- kraftig muskelsmarta, 6mhet eller svaghet (rabdomyolys, ingen kénd frekvens)

Om nagon av de nedan namnda biverkningarna blir allvarliga eller om du far biverkningar som inte
namns i denna bipacksedel, tala om det for din lakare eller annan vardpersonal.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- diarré

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

- jastinfektion

- antikroppar i blodet som angriper réda blodkroppar (positivt direkt Coombs), forlangd tid tills
blodkoagel bildas (férlangd aktiverad partiell tromboplastintid), minskning av protein i blodet

- huvudvérk, somnltshet

- buksmarta, krakning, illaméaende, forstoppning, orolig mage

- Okning av leverenzymer i blodet

- avvikande resultat i blodprov som mater njurfunktionen

- feber, reaktion vid injektionsstéllet

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

- forlangd tid tills blodkoagel bildas (férlangd protrombintid)

- minskning av blodsocker

- lagt blodtryck, inflammation i venerna (kanns som 6mhet eller rodnad vid det paverkade omradet),
hudrodnad

- okning av en nedbrytningsprodukt fran blodpigment (bilirubin)

- hudreaktioner med rodnad, sar i huden

- led- och muskelsmérta

- frossbrytningar

Sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- nasblod, inflammation i munslemhinnan

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- bldmarken i form av sma prickar, forlangd blodningstid
- sjukdomstillstand som orsakar blasor i hud och slemhinnor (linjar IgA bullés dermatos)
- nedsatta njurfunktioner och njurproblem
- entyp av lungsjukdom som innebar forhojda halter av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i
lungorna
- akut desorientering och forvirring (delirium).

Behandling med piperacillin har satts i samband med en 6kad forekomst av feber och utslag hos
patienter med cystisk fibros.



Betalaktamantibiotika, daribland piperacillin/tazobaktam, kan orsaka tecken pa férandringar i
hjarnfunktionen (encefalopati) och krampanfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket, Box
26, SE-751 03 Uppsala (http://www.lakemedelsverket.se). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Stragen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska: Forvaras vid hogst 25°C

Efter beredning/spadning:

For forvaringsforhallanden for den beredda/spadda produkten, se avsnittet ”Féljande uppgifter ar
endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal” i slutet pa denna bipacksedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje injektionsflaska innehaller:

- 2 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,25 g tazobaktam (som natriumsalt) respektive
- 4 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,5 g tazobactam (som natriumsalt).

Produkten innehaller inga andra amnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Piperacillin/Tazobactam Stragen &r ett vitt till benvitt pulver till infusionsvatska, 16sning, forpackat i
injektionsflaskor av glas, forpackade i kartonger som innehaller 1, 5, 10, eller 12 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Stragen Nordic A/S

Industrivej 24F

3550 Slangerup

Danmark

Tel: +4548 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare:

Mitim S.r.l.

Via Cacciamali 34-38
25125 Brescia

Italien



Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Norge, Sverige, Tyskland: Piperacillin/Tazobactam Stragen
Nederl&nderna: Piperacilline/Tazobactam Stragen

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-02-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Piperacillin/Tazobactam Stragen

Pulver till infusionsvéatska, 16sning
Detta ar ett utdrag ur produktresumén for att underlatta administreringen av
Piperacillin/Tazobactam Stragen. Nar lamplig behandling for en specifik patient ska bestimmas
ska forskrivaren vara fortrogen med informationen i produktresumeén.

Obs! Anvéndning vid bakteriemi orsakad av ESBL (extended spectrum beta-lactamase) producerande
E. coli och K. pneumoniae (icke-kénsliga for ceftriaxon) rekommenderas inte hos vuxna patienter.

Bruksanvisning
Piperacillin/Tazobactam Stragen ges genom intravends infusion (ett dropp under 30 minuter).

Inkompatibiliteter med I6sningsmedel och andra lakemedel

- Ringer laktatlosning ar inte kompatibel med Piperacillin/Tazobactam Stragen.

- Nar Piperacillin/Tazobactam Stragen administreras samtidigt som ett annat antibiotikum (t ex
aminoglykosid), maste lakemedlen administreras separat. Om man blandar med aminoglykosid in
vitro kan detta orsaka inaktivering av aminoglykosiden.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skall inte blandas med andra lékemedel i en spruta eller
infusionsflaska eftersom kompatibilitet inte sékerstéllts.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skall ges via ett separat infusionsset om andra lakemedel ges
samtidigt savida kompatibilitet inte ar visad.

- Pagrund av kemisk instabilitet skall Piperacillin/Tazobactam Stragen inte anvandas i I6sningar
som innehaller natriumvatekarbonat.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skall inte sattas till blodprodukter eller albuminhydrolysat.

Anvisningar for beredning
Beredningen/spadningen skall utféras under aseptiska forhallanden. Lésningen skall inspekteras
visuellt, med avseende pa partiklar och missfargning, fére anvandning. Enbart klara l6sningar fria fran

partiklar skall anvandas.

Intravendst bruk

Bered varje injektionsflaska med den volym spadningsmedel som anges i nedanstaende tabell. Anvand
en av de kompatibla I6sningsmedlen for beredning. Bered 16sningen genom att knacka latt pa flaskan
sa att pulvret lossnar fran botten och sidorna. Fukta hela insidan pa injektionsflaskan med
I6sningsmedlet under konstant omskakning, och skaka tills allt pulver &r 16st. Pulvret I6ses vanligtvis
upp inom 5 till 10 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflaskans innehall Volym lésningsmedel* som ska tillsattas
injektionsflaskan

2 0/0,25 g (2 g piperacillin och 0,25 g tazobaktam) | 10 ml

4 g/0,5 g (4 g piperacillin och 0,5 g tazobaktam) 20 ml
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*Kompatibla 16sningsmedel for beredning:
- 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridinjektionsvétska, l16sning

e e . . (@)
- Vatten for injektionsvatskor
- Glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvatska, 16sning

® Maximal rekommenderad volym vatten for injektionsvatskor per dos ar 50 ml.

Den rekonstituerade I6sningen ska dras upp ur injektionsflaskan med en spruta. Om innehallet i flaskan
har rekonstituerats enligt anvisningarna kommer den mangd som dras upp i sprutan att innehalla den
angivna méangden piperacillin och tazobaktam.

De beredda 16sningarna kan spadas vytterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med ett av
foljande kompatibla I6sningsmedel:

- 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvatska, 16sning

- Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, l16sning

Endast for engangsbruk. Oanvénd 16sning skall kasseras
Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

SPECIELLA ANVISNINGAR FOR FORVARING
Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter beredning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 24 timmar vid forvaring i kylskap (2—
8°C).

Efter beredning och spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet (under anvandning) visats under 48
timmar vid forvaring i kylskap (2-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel skall produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Om produkten inte
anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under anvandning,
pa anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida
spadningen inte utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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