INFORMATII PRIVIND INSTRUC SPECIALE DE
L MANIPULARI’!TUM

Pentru extragerea produsului reconstituit din flacoanele de ERWINASE
care fac parte din loturile 181aG* gl 182aG* trebuie utilizat un ac standard
cu flitru de § microni

(addugiri la informaiile rezumative priving caracteristicile produsulul bold + ftalice)

Flacoanele din loturile 181a §i 182a pot fi identificate prin urmatoarea etichets,
atagatd pe cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

T

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Inainte de reconstituire, inspectafi cu atenfie flecare flacon. Dacd observafi
particule In suspensie oriunde in altd parte decdt fn partea inferloars a dopului
(de exemplu, pe sau in produs), nu administrafl produsul i pdstrafi flaconul
pentru colectare.

Dacd observayl particulele In suspensie doar In partea inferioard a dopulu,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mai jos.

Continutul fiscérui flacon trebuie s& fie reconstituit in 1 pén# la 2 m| de solutie de
clorurd de sodiu 0,9% pentru Preparate injectabile. Adiugati incat solujia de
reconstituire, prin injectare pe peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere
sau In pulbere. Dizolvarea confinutului se realizeaz prin amestecare sau prin

rotirea ugoard a flaconului finut in pozitie verticall, Evitali formarea de spuma din
cauza agithirii excesive sau prea puternice.

Dupd reconstituire Inspectafi cu atenfle produsul Pentru a v asigura cd in
solufla reconstituitd nu sunt vigibile particule In suspensie,

Solufia trebuie af fie limpede gi lipsita de particule vizibile. In cazul agitarii
excesive se pot observa aglomerir| de proteine sub forma de cristale fine sau

filamente. Dacl exists particule sau aglomerliri ds proteine vizibile, solufia
reconstituitk trebuie eliminata.




Dacd nu existd particule vigibile dupd reconstituire, utilizafl un ac standard cu
Jfiltru de S microni pentru a exirage produsul reconstituit din Slacon inainte de
administrare, ca o precaufie suplimentard,

reconstituire si administrare, solufia trebuie si fie extras# intr-o sering din sticl

sau polipropilentl pentru pistrare pe durata Intfrzierii. Acesta trsbuie s3 fie
utilizat¥ In interval de 8 ore, :

*Flacoanele noi eliberate pot avea loturile : 181aG117, 181aG21 7,182aG117 st 182aG217




