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Klemastin inj 1osning

Kommande registrerat lakemedel Clemastine Macure kan utgora ett alternativ till nuvarande
licenslakemedel Tavegil. Vi ser inga hinder for verksamheter som idag anvander Tavegil att
ga over till registrerat ldkemedel Clemastine Macure. Se tabell nedan samt kommentar under
tabellen for mer information.

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det licenslakemedel som idag anvands och kommande
registrerat l1akemedel. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer.
Licenslakemedlets produktresumé ar skriven pa tyska och tillhandahalls i sin helhet pa
vardgivarwebbens sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts

produktresumé erhdlls direkt fran lakemedelsforetaget och publiceras vid lansering pa
fass.se. Overséattningsverktyget Google Translate har anvénts for att dversatta och tolka
delar av produktresuméns text i syfte att tydliggora licenslakemedlets egenskaper enligt

nedanstaende tabell.

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

Godkannandenr: 6521302.00.00

Licenslakemedel Nytt registrerat lakemedel
Produktnamn Tavedil Clemastine Macure
Innehavande av Pharmore, Gebro Pharma GmbH Macure Healthcare Ltd.
marknadsforingstillstand | Bahnhofbichl 13 62, Arclight Building
(MAH) samt AT-6391 Fieberbrunn Triq I-Gharbiel, Is-Swieqi, SWQ 3251, MALTA
godkdannandenummer

Godkannandenr: 67617

Saltform substans

Klemastinfumarat (motsvarande 1 mg
klemastin per ml)

Klemastinfumarat (motsvarande 1 mg
klemastin per ml)

hanteringsangivelser /
Haéllbarhet

Beredningsform Injektionsvétska, [0sning Injektionsvétska, |6sning

Styrka 1 mg/ml (angivet som 2 mg/2 ml) 1 mg/ml

pH - pH 5,5-7,5

Hjdlpamnen Sorbitol - Sorbitol (E420), 45 mg/ml
Etanol, Etanol, 96 % (v/v), 70 mg/ml
Natriumcitrat Natriumcitrat Ca 0,70 mg Na/ml
Propylenglykol Propylenglykol (E1520), | 300 mg/ml
Vatten for injektionsvatskor Vatten for

injektionsvatskor

Spéadningsinstruktion Injektionsvatskan kan spadas med isoton | Losningen i ampullen kan spadas med isoton
koksaltlosning eller 5 % glukoslésning i koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %)
forhallandet 1:5. glukoslosning i forhallandet 1:5.

Sarskilda Forvaras vid hogst 30 °C. Under anvandning har kemisk och fysikalisk

stabilitet hos l6sningar pa 0,2 mg/ml
pavisats i 48 timmar vid 25 °C eller i 48
timmar vid 5 °C (i kylskap).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten
anvandas omedelbart, savida inte metoden
for oppnande/spadning utesluter risken for
mikrobiell kontaminering. Om den inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren
for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Licensjamforelse utford 2026-10-27 av
Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av

Alma Hedman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen
Klinisk farmakologi



https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
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Forpackningsstorlek

2 ml per ampull

2 ml per ampull

SPC senast reviderad

2018-09

2026-04-24

Ovrigt

Kontraindicerat hos bl.a. barn under 1 ar.

Administreras ldangsamt intravendst
under dvervakning av hjartfrekvensen.
Bor endast ges som intramuskular
administrering enligt lakarordination, nar
intravends tillgang inte ar mojligt.

Kontraindicerat hos bl.a. barn under 1 ar.

Intravendsa injektioner ska administreras
langsamt (2-3 minuter per ampull).

For intravends eller intramuskular
anvandning.

Kommentar till tabellen ovan

Hjalpamnena i de bada produkterna ar desamma, men information saknas om mangden av
respektive hjalpamne for licenslakemedlet. Licenslakemedlet betonar att intramuskular
administrering enbart bor ske i undantagsfall, vilket inte framgar pa samma sétt i
produktresumén for det kommande lakemedlet. | ovrigt ses |akemedlen likna varandra
utifran de delar av produktresuméerna som har jamforts.

Kontakt

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

Licensjamforelse utford 2026-10-27 av
Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av

Alma Hedman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen
Klinisk farmakologi
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