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Kalciumglukonat

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan ett nytt registrerat lakemedel (Zeltican) och nuvarande
licenslakemedel (Calciumgluconat B. Braun) som Region Ostergétland har haft en
regiondvergripande licens for. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer.
Licenslakemedlets produktresumé &r skriven pa tyska (med engelsk sammanfattning) och
tillhandahalls i sin helhet pa vardgivarwebbens sida om Regiondvergripande licenser.
Registrerad produkts produktresumé hittas i Lakemedelsverkets sokverktyg
Lakemedelsfakta. Oversattningsverktyget 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 nedanstaende
sammanfattning ska inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att tillsammans med
svensk SPC kunna anvéndas for att beskriva licenslakemed|et.

Registrerat lakemedel

Licenslakemedel

Produktnamn

Zeltacin

Calcium gluconate B. Braun 10%

Innehavande av

Macure Pharma ApS, Danmark

B. Braun Melsungen AG,

kalciumglukonat som aktiv substans,
vilket motsvarar 0,212 mmol
kalcium. Produkten innehaller ocksa
en mangd kalciumsackarat som
hjalpamne motsvarande

0,0112 mmol kalcium/ml.

Total mangd kalcium: 0,223 mmol per
ml.

marknadsforingstillstand Tyskland

(MAH) samt Nr: 63463

godkdannandenummer Nr- 6697892.00.00

Beredningsform injektions-/infusionsvatska, [6sning injektionslosning

Styrka 100 mg/ml déar 1 ml innehaller 95 mg | 1 mlinnehaller 94 mg kalciumglukonat

motsvarande 0,23 mmol kalcium. Enligt
ePed summerar kacliuminnehallet till
2,25 mmol/10 ml = 0,225 mmol/mL =
9,2 mg Ca/mL.

Saltform av substans

kalciumglukonat

kalciumglukonat

Vatten for injektionsvatskor

Ev. pH 6-8,2 55-75
Osmolaritet - 660 mosmy/L (teoretisk)
Hjdlpamnen Kalciumsackarat Kalcium-D-sackarat

Vatten for injektionsvatskor

Spédning och héllbarhet

Infor intravends infusion kan Zeltacin
spadas 1:10 till en koncentration pa
10 mg/ml med féljande tva
infusionsvatskor: natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) injektionsvatska eller
glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska. Efter blandning ska
forpackningen skakas forsiktigt for
att sdkerstalla homogenitet.

Efter spadning till 10 mg/ml med NaCl 9
mg/ml eller Glukos 50 mg/ml (5 %) har
fysisk stabilitet visats upp till 48 timmar
i rumstemperatur. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor produkten anvandas
omedelbart.

Ev. forvaringstid och férhallanden fore
anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligtvis inte Overstiga 24 timmar vid 2
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Efter spadning

har fysikalisk hallbarhet under
anvandning pavisats i 48 timmar vid
23-27 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor
produkten anvdndas omedelbart.

Ev. forvaringstid och férhallanden
fore anvandning anvandarens ansvar
och ska vanligtvis inte overstiga 24
timmar vid 2 till 8 °C

till 8 °C (savida inte spadning har agt
rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden).

Kéanda inkompatibiliteter

Kalciumsalter ar inkompatibla med
oxiderande amnen, citrater, l16sliga
karbonater, bikarbonater,

oxalater, fosfater, tartrater och
sulfater.

Fysikalisk inkompatibilitet har ocksa
rapporterats med amfotericin,
cefalotinnatrium, ceftriaxon (se
avsnitt 4.4), cefazolinnatrium,
cefamandolnafat, novobiocinnatrium,
dobutaminhydroklorid,
proklorperazin och tetracykliner.

Sarskilda Granska ockulart innan anvandning.
hanteringsangivelser Anvand endast om I3sningen &r en
klar, farglos eller ljusgul
vattenlésning, sa gott som fri fran
synliga partiklar.
Férpackningsstorlek 50 ml 10 ml
Ovrigt Klar, farglos till ljusbrun vatska
SPC senast uppdaterad 2024-08-28 2012-07

Kommentarer till tabellen ovan

Zeltacin saknar Fass-text, men dess SPC kan erhallas via Lakemedelsverkets hemsida.

Styrkan anges pa olika satt for produkterna (100 mg/ml respektive 10 %) och total mangd
kalcium summeras till 0,223 mmol/ml fér Zeltacin respektive 0,225 mmol/ml for Calcium

gluconate.

Det forvantas kunna uppsta situationer da kvarvarande lakemedel av Zeltacin 6nskas sparas,
for att minska onodig kassation av lakemedlet. Forvaring av 6ppnad forpackning bor inte
overstiga 24 timmar i kylskap.

Kontakt

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