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Doxycyklin 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, I6sning

Licensalternativet nedan har bedémts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt.
Respektive vardenhet ansvarar for att bedéma 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 polska 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 nedanstaende
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.

Registrerat lakemedel

Licensliakemedel

Produktnamn

Doxyferm

Doxycyclinum TZF

Innehavande av
marknadsforingstillstand

Nordic Drug AB

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne
Spotka Akeyjna

(MAH) samt Godk.nr 11786 ul. A. Fleminga 2
godkdannandenummer 03-176 Warszawa
Godk.nr R/0762
Beredningsform koncentrat till infusionsvétska, [6sning koncentrat till infusionsvétska, l6sning
Styrka 20 mg/ml 20 mg/ml
Saltform av substans doxycyklinhyklat doxycyclinhyklat
Hjalpamnen etanolamin etanolamin
magnesiumkloridhexahydrat magnesiumkloridhexahydrat
povidon povidon K17
acetylcystein Natriummetabisulfit
vatten for injektionsvatskor vatten for injektionsvétskor
Spadningsinstruktion Far spadas med: Far spadas med:
- Glukos 50 mg/ml, - Glukos 50 mg/ml
- Glukos 100 mg/ml, - Natriumklorid 9 mg/ml,
- Natriumklorid 9 mg/ml,
- Ringer-Acetat, Staml6sning - spad ampullens innehall
- Vamin-Glukos 9 g N/I med vatten for injektionsvatskor till 10 ml
100 mg (ampull 5 ml) blandas med 100 ml Infusionsldsning - Spad 10 ml av
lamplig infusionsldsning. Denna spéddning staml6sningen i 100 till 1000 ml 0,9 %
ger en koncentration av 1 mg/ml. Lésningar | natriumkloridldsning eller 5 %
med lagre koncentration @n 0,1 mg/ml eller | glukosldsning. Den resulterande I6sningen,
hogre koncentration @n 1 mg/ml ska inte som innehaller 0,1 mg till 1 mg doxycyklin
anvandas. per ml, ska beredas omedelbart fore
Se spadningsschema anvandning.
Sarskilda Infusionstid: 0,5-6 timmar. Far inte Doxycyklin administreras langsamt,
hanteringsangivelser understiga 0,5 timmar. uteslutande genom intravends infusion.

Infusionen bor paga i 1 till 4 timmar (inte
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Koncentratet forvaras i kylskap och i
ytterférpackningen.

Hallbarhet fardigspadd 16sning inkl.
administreringstid: 6 timmar i
rumstemperatur. Skyddas fran ljus.

mindre dn 1 timme och inte mer dn 12
timmar).

Efter att ampullen 6ppnats och I6sningen
beretts, ska den utspadda
doxycyklinldsningen administreras
omedelbart efter beredning.

Forvaras vid en temperatur mellan 2 °C
och 8 °C. Skyddas fran ljus.

Forpackningsstorlek

Glasampuller 5 x 5 ml

Ampuller 10 x 5 ml

Kommentarer till tabellen ovan

Inga avgorande skillnader har hittats mellan produkterna, férutom att licenslakemedl|et
innehaller konserveringsmedel. For licensprodukten rekommenderas endast blandning med
Natriumklorid 0,9 % eller Glukos 5 % som infusionsvatska. Infusionstid under en timme
rekommenderas inte for licenslakemedlet, daremot tillats infusionstid pa upp till 12 timmar.

Svensk SPC pa originalprodukt kan i 6vrigt anvandas som referens vid hantering.

Kontakt

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