Region

Ostergétland

Folinsyra 10 mg/ml - jamforelse med Eurofolic

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 &r 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 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.

ha en gulaktig farg.

Hallbarhet efter spadning:

Ur mikrobiologisk synvinkel bor
produkten anvandas omedelbart. Om sa
inte sker ar det anvandaren som ansvarar
for forvaringstid och
forvaringsbetingelser fére anvandandet,
vilket normalt inte 6verskrider 24 timmar

Registrerat lakemedel Licenslakemedel

Produktnamn Calciumfolinate Teva Eurofolic

Innehavande av Teva Sweden AB Thrive Pharma Ltd

marknadsforingstillstand | Nr. 19885 Nr. 59237.00.00

(MAH) samt

godkdnnandenummer

Beredningsform injektionsvatska, I6sning injektionsldsning

Styrka 10 mg/ml (folinsyra) 10 mg/ml (folinsyra)

Saltform av substans kalciumfolinat kalciumfolinathydrat

Osmolalitet - -

pH - -

Hjalpamnen Natriumklorid, natriumhydroxid eller Vatten for injektionsvatskor, natriumklorid,
saltsyra, vatten for injektionsvatskor. natriumhydroxid for pH-justering, saltsyra

for pH-justering, kvdave som skyddsgas.

Spédning Kan spadas med 0,9 % Kan spadas med 0,9 % natriumkloridldsning
natriumkloridlésning eller 5 % eller 5 % glukoslosning.
glukosldsning.

Kand inkompatibilitet Inkompatibilitet har rapporterats for Inkompatibilitet har rapporterats for
injektionsformen av kalciumfolinat och injektionsformen av kalciumfolinat och
injektionsformerna av droperidol, injektionsformerna av droperidol,
fluorouracil, foskarnet och metotrexat. fluorouracil, foskarnet och metotrexat.

Sarskilda Forvaras i kylskap (2-8 °C). Férvaras i Forvaras i kylskap (2-8 °C). Forvaras i

hanteringsangivelser originalforpackningen. Ljuskansligt. Kan ytterkartongen. Ljuskanslig. Kan ha en

gulaktig farg.

Far endast administreras intravendst eller
intramuskulart. Pa grund av I6sningens
kalciumhalt bor inte mer @n 160 mg per
minut injiceras intravendst.

Licensjamforelse utford 2025-01-28 av
Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av
Henrik Lévborg, apotekare

Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi



https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
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vid 2-8 °C, savida inte beredningen skett
under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden. Kemisk och
fysikalisk hallbarhet i 72 timmar vid
rumstemperatur (vid hogst 25 °C) har
visats for utspadd I6sning.

Ovrigt SPC senast uppdaterad: 2020-10-12 SPC daterad: 2021-12

Kommentarer till tabellen ovan

Licenslakemedlet har samma egenskaper som registrerade lakemedlet. For licenslakemedlet
framgar inga forvaringsinstruktioner/-tider fér spadd 16sning.

Kontakt

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

Licensjamforelse utford 2025-01-28 av Kontrasignerad av
Johanna Lind Zickerman, apotekare Henrik Lévborg, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi Klinisk farmakologi
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