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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció
Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció
efedrin-hidroklorid

Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
1. Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.
1. További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberhez.
1. Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.


A betegtájékoztató tartalma:

0. [bookmark: _Hlk158213513]Milyen típusú gyógyszer az Ephedrine Kabi és milyen betegségek esetén alkalmazható?
0. Tudnivalók az Ephedrine Kabi alkalmazása előtt
3.	Hogyan kell alkalmazni az Ephedrine Kabi-t?
4.	Lehetséges mellékhatások
5.	Hogyan kell az Ephedrine Kabi-t tárolni?
6.	A csomagolás tartalma és egyéb információk


1. Milyen típusú gyógyszer az Ephedrine Kabi és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Az Ephedrine Kabi hatóanyaga az efedrin-hidroklorid.
Az efedrin az úgynevezett szimpatomimetikumok csoportjába tartozó gyógyszer. A szimpatomimetikus gyógyszerek az idegrendszer automatikusan működő részére hatnak.
Az Ephedrine Kabi a műtéti altatás vagy helyi/regionális érzéstelenítés (spinális vagy epidurális, azaz gerincvelőbe vagy gerincvelő köré adott érzéstelenítés) alatt fellépő alacsony vérnyomás kezelésére javallott felnőtteknél és 12 évesnél idősebb gyermekeknél és serdülőknél.
Ezt a készítményt kizárólag altatóorvos alkalmazhatja, vagy altatóorvos felügyelete mellett lehet alkalmazni.


1. Tudnivalók az Ephedrine Kabi alkalmazása előtt

Nem alkalmazhatják Önnél az Ephedrine Kabi-t:
· ha allergiás az efedrinre vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére;
· ha Önt kezelik egyéb, hasonló, úgynevezett indirekt szimpatomimetikus szerekkel például fenilpropanolaminnal, fenilefrinnel, pszeudoefedrinnel (orrdugulás ellen alkalmazott gyógyszerek) vagy metilfenidáttal (figyelemhiányos hiperaktivitás-zavar –ADHD – kezelésére alkalmazott gyógyszer);
· ha Önt alfa-szimpatomimetikus gyógyszerekkel is kezelik (az alacsony vérnyomás kezelésére alkalmazzák),
· ha Önt nem szelektív monoamin-oxidáz-gátlóval (a depresszió kezelésére alkalmazott gyógyszer) kezelik vagy kezelték az elmúlt 14 napban.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Az Ephedrine Kabi alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával:
· ha Ön cukorbetegségben szenved;
· ha szívbetegségek állnak fenn Önnél, beleértve az angina pektoriszt;
· ha az érfal gyengesége miatt az erek falán kialakuló kiboltosulást (aneurizmát) állapítottak meg Önnél;
· ha Önnek magas a vérnyomása;
· ha az erek szűkülete és/vagy elzáródása (okkluzív érbetegségek) áll fenn Önnél;
· ha pajzsmirigy-túlműködés (hipertireózis) áll fenn Önnél;
· ha Ön emelkedett szembelnyomással járó betegségben (glaukóma) vagy jóindulatú prosztata megnagyobbodásban (prosztata hipertrófia) szenved vagy ezek gyanúja áll fenn;
· ha Ön altatást vagy érzéstelenítést igénylő műtét előtt áll;
· ha Önt monoamin-oxidáz-gátlóval (depresszió elleni gyógyszer) kezelik vagy kezelték az elmúlt 14 napban.

Egyéb gyógyszerek és az Ephedrine Kabi
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát, a gondozását végző egészségügyi szakembert vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyógyszereiről.

Ez különösen fontos a következő gyógyszerek esetén:
· metilfenidát, amit figyelemhiányos hiperaktivitás-zavar (ADHD) kezelésére alkalmaznak;
· olyan érösszehúzó szerek, mint a fenilpropanolamin vagy pszeudoefedrin (orrdugulás ellen alkalmazott érösszehúzó szerek), fenilefrin (alacsony vérnyomás kezelésére szolgáló gyógyszer);
· alfa- és béta-adrenerg-blokkolók (szájon át és/vagy orron át alkalmazva), melyeket többek között magas vérnyomás vagy orrdugulás kezelésére alkalmaznak;
· depresszió kezelésére alkalmazott gyógyszerek;
· ergot-alkaloidok, egy gyógyszercsoport, melyet migrén kezelésére alkalmaznak;
· linezolid, fertőzések kezelésére;
· guanetidin és azzal rokon gyógyszerek, melyeket magasvérnyomás-betegség kezelésére alkalmaznak;
· szibutramin, egy étvágycsökkentőként alkalmazott gyógyszer;
· belélegezhető altatószerek, mint a halotán;
· asztma kezelésére szolgáló gyógyszerek, mint a teofillin;
· kortikoszteroidok, a gyógyszerek egy csoportja, mely duzzanat enyhítésére szolgál különböző állapotokban;
· epilepszia kezelésére szolgáló gyógyszerek;
· doxaprám, egy légzési problémák kezelésére szolgáló gyógyszer;
· oxitocin, szülés során alkalmazott gyógyszer;
· reszerpin és metildopa és ezekkel rokon gyógyszerek, a magasvérnyomás-betegség kezelésére.

Terhesség és szoptatás
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a gyógyszer alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.
Az efedrin alkalmazását terhesség alatt kerülni kell, vagy csak elővigyázatossággal, szükség esetén alkalmazható.
Az Ön állapotától függően és kezelőorvosa ajánlásának megfelelően, a szoptatás a beadást követő néhány napban felfüggeszthető.

Az Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció nátriumot tartalmaz
Ez a gyógyszer 3,21 mg nátriumot (a konyhasó fő összetevője) tartalmaz milliliterenként, ami megfelel az ajánlott, táplálékkal bevitt maximális napi nátriummennyiség 0,16%-ának felnőtteknél.
Ez a gyógyszer 32,1 mg nátriumot (a konyhasó fő összetevője) tartalmaz 10 ml-es ampullánként, ami megfelel az ajánlott, táplálékkal bevitt maximális napi nátriummennyiség 1,6%-ának felnőtteknél.

[bookmark: _Hlk159928650]Az Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció nátriumot tartalmaz
Ez a gyógyszer 2,36 mg nátriumot (a konyhasó fő összetevője) tartalmaz milliliterenként, ami megfelel az ajánlott, táplálékkal bevitt maximális napi nátriummennyiség 0,12%-ának felnőtteknél.
Ez a gyógyszer 11,8 mg nátriumot (a konyhasó fő összetevője) tartalmaz 5 ml-es ampullánként, ami megfelel az ajánlott, táplálékkal bevitt maximális napi nátriummennyiség 0,59%-ának felnőtteknél.

Az Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció nátriumot tartalmaz
Ez a gyógyszer kevesebb mint 1 mmol nátriumot (23 mg) tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag „nátriummentes”.


0. Hogyan kell alkalmazni az Ephedrine Kabi-t?

Az efedrin-injekciót kezelőorvosa vagy a gondozását végző egészségügyi szakember fogja beadni Önnek vénán keresztül (intravénásan). Kezelőorvosa fogja meghatározni a megfelelő adagolást és azt, hogy az injekciót mikor és hogyan adják be Önnek.

Az ajánlott adagolás:

Felnőtteknél és időseknél 3 mg/ml esetén:
Lassú, intravénás injekcióban 3–6 mg-ot (legfeljebb 9 mg-ot) alkalmaznak, szükség esetén 3–4 percenként ismételve, legfeljebb 30 mg-ig.
A 24 óra alatt beadott adag nem haladhatja meg a 150 mg-ot.

Felnőtteknél és időseknél 10 mg/ml esetén:
Lassú, intravénás injekcióban 5 mg-ot (legfeljebb 10 mg-ot) alkalmaznak, szükség esetén 3–4 percenként ismételve, legfeljebb 30 mg-ig.
A 24 óra alatt beadott adag nem haladhatja meg a 150 mg-ot.

Felnőtteknél és időseknél 30 mg/ml esetén:
Lassú, intravénás injekcióban 3–6 mg-ot (legfeljebb 9 mg-ot) alkalmaznak, szükség esetén 3–4 percenként ismételve, legfeljebb 30 mg-ig.
A 24 óra alatt beadott adag nem haladhatja meg a 150 mg-ot.

A 10 mg/ml és 30 mg/ml hatáserősségű készítmények alkalmazás előtt hígítandók.

Alkalmazása gyermekeknél és serdülőknél
· 12 év alatti gyermekek
Az Ephedrine Kabi alkalmazása 12 év alatti gyermekek esetében nem javasolt, a hatásosságra, biztonságosságra és az adagolásra vonatkozó adatok hiánya miatt.

· 12. életévet betöltött gyermekek és serdülők
Az adagolás és a beadás módja a felnőttekével azonos.

Vesekárosodásban és májkárosodásban szenvedő betegek:
Az adagolás módosítása nem szükséges vesekárosodásban és májkárosodásban szenvedő betegek esetében.

Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert.


4.	Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A legsúlyosabb mellékhatások, amelyek azonnali orvosi ellátást igényelnek, a következők:
- abnormális szívritmus;
- szívdobogásérzés (palpitáció), magas vérnyomás, szapora szívverés;
- szívtájéki fájdalom, lassú szívverés, alacsony vérnyomás;
- szívelégtelenség (szívmegállás);
- agyvérzés;
- folyadék felhalmozódása a tüdőben (tüdőödéma);
- megnövekedett szembelnyomás (glaukóma)
- vizeletürítési nehézség.

A gyógyszer alkalmazása során esetlegesen fellépő egyéb mellékhatások az alábbiakban vannak felsorolva.

Gyakori mellékhatások (10 betegből legfeljebb 1 beteget érinthet):
- zavartság, aggodalom, depresszió;
- idegesség, ingerlékenység, nyugtalanság, gyengeség, alvászavarok, fejfájás, izzadás;
- légszomj;
- hányinger, hányás.

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások (a gyakoriság a rendelkezésre álló adatok alapján nem állapítható meg):
- a véralvadási paraméterek változásai;
- allergia;
- a személyiség vagy az érzések, gondolatok megváltozása, félelem;
- remegés, túlzott nyáltermelés;
- étvágycsökkenés;
- a vér káliumszintjének csökkenése, vércukorszint megváltozása.

Mellékhatások bejelentése

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül.
A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.


5.	Hogyan kell az Ephedrine Kabi-t tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A címkén feltüntetett lejárati idő (EXP:) után ne alkalmazza ezt a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Ez a készítmény nem igényel különleges tárolást.

Az ampulla felbontását követően a készítményt azonnal fel kell használni, azonban a még fel nem hígított oldat a fecskendőben 25 °C-on 72 órán keresztül és 2–8 °C-on 72 órán keresztül tárolható.
A hígított készítmény 25 °C-on 72 óráig és 2–8 °C-on 72 óráig stabil marad.

Ne alkalmazza ezt a gyógyszert, ha szemcséket észlel az oldatban.

Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.


6.	A csomagolás tartalma és egyéb információk

Mit tartalmaz az Ephedrine Kabi?

A készítmény hatóanyaga az efedrin-hidroklorid.

Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció
3 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
30 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz 10 ml oldatot tartalmazó ampullánként.
Egyéb összetevők: nátrium-klorid, nátrium-citrát-dihidrát, citromsav-monohidrát, nátrium-hidroxid (a pH beállításához), sósav (a pH beállításához) és injekcióhoz való víz.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
10 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
50 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz 5 ml oldatot tartalmazó ampullánként.
Egyéb összetevők: nátrium-klorid, nátrium-hidroxid (a pH beállításához), sósav (a pH beállításához) és injekcióhoz való víz.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció
30 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
30 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz 1 ml oldatot tartalmazó ampullánként.
Egyéb összetevők: nátrium-hidroxid (a pH beállításához), sósav (a pH beállításához) és injekcióhoz való víz.

Milyen az Ephedrine Kabi külleme és mit tartalmaz a csomagolás?

Az Ephedrine Kabi egy tiszta, színtelen vagy halvány sárga oldatos injekció.

Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció
10 ml oldatot tartalmazó, I-es típusú, átlátszó üvegampullákban kapható, 5 vagy 10 ampullát tartalmazó kiszerelésben.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
5 ml oldatot tartalmazó, I-es típusú, átlátszó üvegampullákban kapható, 5 vagy 10 ampullát tartalmazó kiszerelésben.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció
1 ml oldatot tartalmazó I-es típusú, átlátszó üvegampullákban kapható, 5, 10 vagy 50 ampullát tartalmazó kiszerelésben.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Fresenius Kabi Hungary Kft.
H-1025 Budapest, Szépvölgyi út 6.
Magyarország

Gyártó:
Labesfal – Laboratórios Almiro S.A.
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugália

Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció
OGYI-T-24427/01	5×10 ml	I-es típusú üvegampullában
OGYI-T-24427/02	10×10 ml	I-es típusú üvegampullában

Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
OGYI-T-24427/03	5×5 ml	I-es típusú üvegampullában
OGYI-T-24427/04	10×5 ml	I-es típusú üvegampullában

Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció
OGYI-T-24427/05	5×1 ml	I-es típusú üvegampullában
OGYI-T-24427/06	10×1 ml	I-es típusú üvegampullában
OGYI-T-24427/07	50×1 ml	I-es típusú üvegampullában

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban és az Egyesült Királyságban (Észak-Írországban) az alábbi neveken engedélyezték:

	A tagállam neve
	A gyógyszer neve

	Ausztria
	Ephedrin Kabi 3 mg/ml Injektionslösung
Ephedrin Kabi 10 mg/ml Injektionslösung
Ephedrin Kabi 30 mg/ml Injektionslösung

	Bulgária
	Ephedrine Kabi 10 mg/ml solution for injection
Ефедрин Каби 10 mg/ml инжекционен разтвор

	Csehország
	Ephedrine Kabi

	Egyesült Királyság (Észak-Írország)
	Ephedrine hydrochloride 3 mg/ml Solution for injection
Ephedrine hydrochloride 10 mg/ml Solution for injection
Ephedrine hydrochloride 30 mg/ml Solution for injection

	Görögország
	Ephedrine/Kabi 3 mg/ml ενέσιμο διάλυμα
Ephedrine/Kabi 10 mg/ml ενέσιμο διάλυμα
Ephedrine/Kabi 30 mg/ml ενέσιμο διάλυμα

	Írország
	Ephedrine hydrochloride  3 mg/ml Solution for injection
Ephedrine hydrochloride  10 mg/ml Solution for injection
Ephedrine hydrochloride  30 mg/ml Solution for injection

	Lengyelország
	Ephedrine Kabi

	Magyarország
	Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció
Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció

	Németország
	Ephedrin Kabi 3 mg/ml Injektionslösung
Ephedrin Kabi 10 mg/ml Injektionslösung
Ephedrin Kabi 30 mg/ml Injektionslösung

	Norvágia
	Ephedrine Kabi

	Portugália
	Efedrina Kabi

	Spanyolország
	Efedrina Fresenius Kabi 3 mg/ml solución inyectable
Efedrina Fresenius Kabi 10 mg/ml solución inyectable
Efedrina Fresenius Kabi 30 mg/ml solución inyectable

	Svédország
	Ephedrine Kabi 3 mg/ml injektionsvätska, lösning
Ephedrine Kabi 10 mg/ml injektionsvätska, lösning
Ephedrine Kabi 30 mg/ml injektionsvätska, lösning

	Szlovákia
	Ephedrine Kabi 10 mg/ml




[bookmark: _GoBack]A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 2024. július.
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Az alábbi információk kizárólag egészségügyi szakembereknek szólnak:

Terápiás javallatok
Spinalis, epiduralis és általános érzéstelenítés alatt fellépő hypotonia kezelésére javallott.

Adagolás és alkalmazás
Ephedrine Kabi 3 mg/ml oldatos injekció
Adagolás
Felnőttek
Lassú, intravénás injekcióban 3–6 mg (legfeljebb 9 mg) adható, szükség esetén 3–4 percenként ismételve, legfeljebb 30 mg-ig.
A 24 óra alatt beadott összdózis nem haladhatja meg a 150 mg-ot.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
Adagolás
Felnőttek
Lassú, intravénás injekcióban 5 mg (legfeljebb 10 mg) adható, szükség esetén 3–4 percenként ismételve, legfeljebb 30 mg-ig.
A 24 óra alatt beadott összdózis nem haladhatja meg a 150 mg-ot.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció
Adagolás
Felnőttek
Lassú, intravénás injekcióban 3–6 mg (legfeljebb 9 mg) adható, szükség esetén 3–4 percenként ismételve, legfeljebb 30 mg-ig.
A 24 óra alatt beadott összdózis nem haladhatja meg a 150 mg-ot.

Gyermekek és serdülők
Az Ephedrine Kabi alkalmazása gyermekek esetében általánosságban nem javasolt, a hatásosságra, biztonságosságra és az adagolásra vonatkozó adatok hiánya miatt.

· 12 év alatti gyermekek
Az efedrin hatásosságát és biztonságosságát 12 év alatti gyermekek esetében nem állapították meg. Nem állnak rendelkezésre adatok.

· 12. életévet betöltött gyermekek és serdülők
Az adagolás és a beadás módja a felnőttekével azonos.

Vese- vagy májkárosodásban szenvedő betegek
A dózis módosítása nem szükséges vese- vagy májkárosodásban szenvedő betegek esetében.

Idősek
A felnőttekével azonos.

Az alkalmazás módja
[bookmark: _Hlk69750591]Az efedrint kizárólag aneszteziológus adhatja be, vagy aneszteziológus felügyelete mellett alkalmazható, intravénásan.
A készítményt felhasználás előtt hígítani kell (lásd: Előkészítés).
Intravénás alkalmazásra.

Túladagolás

Túladagolás esetén a következő tünetek fordulhatnak elő: hányinger, hányás, láz, paranoid pszichózis, ventricularis és supraventricularis arrhythmiák, hypertensio, légzésdepresszió, görcsrohamok és kóma.

Embernél a halálos dózis megközelítőleg 2 g, ami körülbelül 3,5–20 mg/l vérkoncentrációnak felel meg.

A túladagolás kezelése
Az efedrin túladagolásának kezelése intenzív támogató kezelést igényelhet.
A szupraventrikuláris tachycardia kezelésére 50–200 mg labetalol adható, lassú intravénás injekcióban, EKG-monitorozás mellett. A kálium kompartmentek közötti eltolódása miatt kialakuló kifejezett hypokalaemia (<2,8 mmol/l) szívritmuszavarra hajlamosít, mely propranolol alkalmazása mellett kálium-klorid-infúzióval kezelhető, illetve légzési alkalózis előfordulása esetén annak kezelése is szükséges.

A központi idegrendszeri stimuláns hatásainak kontrollálásához benzodiazepin és/vagy neuroleptikum adására lehet szükség.

Súlyos magas vérnyomás esetén parenterális vérnyomáscsökkentők adhatók, mint az intravénás nitrátok, kalciumcsatorna-blokkolók, nitroprusszid-nátrium, labetalol vagy fentolamin.

A vérnyomáscsökkentő gyógyszer kiválasztása az elérhetőségtől, a fennálló betegségektől és a beteg klinikai állapotától függ.

Előkészítés

Kizárólag egyszeri alkalmazásra.

Ephedrine Kabi 10 mg/ml oldatos injekció
Hígítási utasítások
Hígítsa az oldatos injekciót 5 mg/ml-es végkoncentrációra az „Adagolás és alkalmazás módja” pontban leírtaknak megfelelően.

Ephedrine Kabi 30 mg/ml oldatos injekció
Hígítási utasítások
Hígítsa az oldatos injekciót 3 mg/ml-es vagy 5 mg/ml-es végkoncentrációra az „Adagolás és alkalmazás módja” pontban leírtaknak megfelelően.

Az Ephedrine Kabi az alábbi készítményekkel kompatibilis:
· 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid-oldat;
· 50 mg/ml-es (5%-os) glükóz-infúzió;
· Ringer-laktát infúzió.

Felhasználhatósági időtartam:

Bontatlanul: 30 hónap

Az ampulla első felbontását követően:
A készítményt felbontás után azonnal fel kell használni.

Fecskendőben tárolt, hígítatlan oldat felhasználhatósági időtartama:
A használat közbeni kémiai és fizikai stabilitás 25 °C-on 72 órán keresztül és 2–8 °C-on 72 órán keresztül bizonyított.

Felhasználhatósági időtartam a hígítást követően:
A használat közbeni kémiai és fizikai stabilitás 25 °C-on 72 órán keresztül és 2–8 °C-on 72 órán keresztül bizonyított.
Mikrobiológiai szempontból a hígított készítményt azonnal fel kell használni. 
Ha nem használják fel azonnal, a felhasználást megelőző tárolási idő hosszáért és a tárolási körülményekért a felhasználó a felelős, amely normál esetben 2–8 °C-on tárolva nem haladhatja meg a 24 órát, kivéve, ha a hígítás ellenőrzött és validált aszeptikus körülmények között történt.
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