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Tiamin/Vitamin B,

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

Jamforelse

Nedan féljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och féreslaget
licenslakemedel. 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 hittas pa fass.se.

Oversattningsverktyget Google Translate har anvants 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 erséttning till licenslékemedlets fullstandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att utgtra ett
kompletterande stod till vardpersonalen inom Region Ostergétland, som anvander detta

licenslakemedel.

Registrerat lakemedel

Licenslakemedel

Produktnamn

Thiamin Sterop

Vitamin B;-ratiopharm

Innehavande av Laboratoires Sterop NV Ratiopharm GmbH
marknadsforingstillstand
(MAH) samt Godké&nnandenr: 57645 6043558.00.00
godkénnandenummer
Beredningsform Injektionsvatska Injektionsvatska
Styrka 50 mg/ml 50 mg/ml
Saltform av substans Tiaminhydroklorid Tiaminkloridhydroklorid
Hjalpamnen NaOH gs Vatten

Vatten
Spadningsinstruktion Spades innan l&ngsam intravends infusion Spades ej

Sarskilda
hanteringsangivelser

Ljuskénsligt. Forvaras vid rumstemperatur

Kansligt for ljus, varme och oxideringsmedel.
Forvaras vid rumstemperatur

Forpackningsstorlek

5x2ml,10x2 ml, 100 x 2 ml

5x2ml

Kommentarer till tabellen ovan

Praxis runtom i landet for huruvida Thiamin Sterop (registrerad produkt) ska spadas eller inte
har varierat. D& produkterna &r identiska kan bada, trots skillnader i produktresumén, spadas
och spadning/6vrig hantering for de bada kan ske pa samma satt. Administrering av
koncentrerad eller utspadd 16sning ar upp till medicinskt ansvarig l&kare.

Kontakt

Vid fragor, kontakta lili@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2023-12-14 av

Anton Hedman, apotekare
LiLi, Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av
Henrik Lévborg, apotekare
LiLi, Klinisk farmakologi
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