Region
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Metoklopramid injektionsvatska 5 mg/ml

Licensalternativet nedan har bedémts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt.
Respektive vardenhet ansvarar for att bedoma om licenslakemedlet kan utgora ett Iampligt
behandlingsalternativ till det registrerade lakemedlet for varje specifik situation.

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och féreslaget
licensldkemedel. Uppgifterna kommer fran tillgdngliga produktresuméer. Licenslakemedlets
produktresumé ar skriven pa litauiska och tillhandahalls i sin helhet pa vardgivarwebbens
sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts produktresumé hittas pa fass.se.

Oversattningsverktyget Google Translate har anvénts for att dversétta och tolka delar av
produktresuméns text i syfte att tydliggora licenslakemedlets egenskaper enligt

nedanstaende tabell.

Det &r enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstdende
sammanfattning ska inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstéandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att tillsammans med
svensk SPC kunna anvandas for att beskriva licenslakemedlet.

godkdannandenummer, SPC
rev-datum

SPC senast reviderad: 2023-03-23

Registrerat lakemedel Licenslakemedel
Produktnamn Primperan Elitan
Marknadsforingstillstands- Sanofi AB, MEDOCHEMIE LTD, Litauen
innhavare (MAH), 8653, LT/1/93/1378/002,

SPC senast reviderad: 2019-12-20

[Ev. koncentration]

Beredningsform Injektionsvatska Injektionsvatska

Styrka 5mg/ml 5mg/ml

Saltform av substans metoklopramidhydroklorid monohydrat | metoklopramidhydroklorid monohydrat

pH 4-7 Information saknas

Hjalpamnen Natriumklorid 7,5mg/ml Natriumklorid 2,09 mg/ml (Na*)

Dinatriumedetat
Citronsyra
Benzylalkohol

10,47 mg/ml

Sarskilda Hanteringsanvisningar saknas. Forvaras i rumstemperatur (max 25 °C).

hanteringsangivelser Forvara ampullerna i ytterkartongen for
skydd fran ljus.

Forpackningsstorlek 12 x 2 ml 10 x 2 ml

Kommentarer till tabellen ovan

Till skillnad fran Primperan innehaller Elitan konserveringsmedel. Benzylalkohol och
dinatriumedetat ar bada vanligt forekommande i farmaceutiska och kosmetiska produkter
och anvéands &ven for konservering av mat. Overkanslighet har i séllsynta fall rapporterats for
benzylalkohol. Dinatriumedetat ar en kelatbindare och Elitan bor darfor inte ges i samma
lumen lakemedel innehallande jarn eller TPN-IGsningar. Elitans hanteringsangivelser anger
att lakemedlet ska forvaras i skydd fran ljus.

Licensjamforelse utford 2024-06-28 av

Morgan Edstrom, apotekare

Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av

Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi



https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=19720825000020&docType=6&scrollPosition=0
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Kontakt

Vid fragor, kontakta Lakemedelsinformationscentralen genom LiLi@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2024-06-28 av Kontrasignerad av
Morgan Edstrom, apotekare Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi Klinisk farmakologi
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