AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15975/2025/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Icalziss 340 mmol/l solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie:

Cloruri de calciu dihidrat 50 g/l
Calciu, Ca** 340 mmol/l
Clorura, CI 680 mmol/I

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutia este limpede si incolora.

Osmolaritate teoretica: 1 020 mOsm/I

pH~=55-7,5

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Icalziss este indicat pentru substitutia calciului in timpul terapiilor extracorporale cu anticoagulare
regionala cu citrat (RCA), furnizatd in timpul terapiei de substitutie renald continud (CRRT) si
schimbului terapeutic de plasméa (TPE), in monoterapie sau in combinatie.

Icalziss este indicat la adulti, adolescenti si copii de toate varstele (peste 8 kg).

4.2 Doze si mod de administrare

Limita de greutate > 8 kg din indicatie nu se datoreaza caracteristicilor de siguranta si eficacitate ale
medicamentului, ci se bazeaza pe caracteristicile dispozitivelor de monitorizare oferite de detindtorul
autorizatiei de punere pe piata.

Doze

Icalziss trebuie administrat conform prescriptiei unui medic cu experientd In anticoagularea cu citrat,

pentru tratamentul specific cu CRRT si/sau TPE.

Icalziss este utilizat ca solutie de substitutie a calciului si trebuie administrat printr-0 linie de acces
venoasa centrald separata sau prin linia de retur a circuitului sanguin extracorporal.

Nu addugati medicamente suplimentare.




Viteza de administrare trebuie ajustata pentru a mentine nivelurile sistemice de calciu ionizat in
intervalul fiziologic normal, intre 1,0 — 1,3 mmol/l, pentru a evita complicatiile asociate hipocalcemiei
sau hipercalcemiei. Nivelul sistemic de calciu ionizat nu trebuie sa scada sub 0,9 mmol/I.

Monitorizarea calciului ionizat din sange (iCa) post-filtrare, a nivelului iCa sistemic din sange si a
nivelurilor totale de calciu din sdnge, In combinatie cu alti parametri de laborator si clinici este esentiala
pentru a ghida dozarea adecvata a Icalziss, in functie de nivelul dorit de anticoagulare in timpul terapiilor
extracorporale cu RCA.

Nivelurile sistemice de calciu ionizat trebuie evaluate la momentul initial, in timpul primei ore de la
initierea terapiei sau de la ajustarea dozei pana la atingerea unei valori stabile si apoi cel putin la fiecare
6 ore. Se recomanda monitorizarea nivelurilor sistemice de calciu total la fiecare 12 pana la 24 de ore.

Cantitatea de clorurd de calciu necesara pentru a mentine nivelurile sistemice de calciu ionizat in
intervalul dorit depinde de o serie de factori, cum ar fi:

o cantitatea de calciu necesara pentru a compensa efectele citratului care intra in circulatia sistemica
si metabolismul citratului observat la pacient;
o concentratia de calciu din lichidul de substitutie;

o orice calciu prezent in alte medicamente/perfuzii administrate pacientului (de exemplu, calciul
din nutritia parenterala totald);

o orice modificare intentionata a concentratiei initiale sistemice de calciu;

o orice impact al altor interventii medicamentoase asupra concentratiei de calciu ionizat a
pacientului (de exemplu, chimioterapie, radioterapie);

o alte afectiuni medicale care pot predispune pacientul la hipocalcemie sau hipercalcemie (de

exemplu, hipoparatiroidism, hiperparatiroidism, malignitate, insuficientd hepatica, rabdomioliza,
pancreatita severa, liza post-tumorala si sindromul de soc toxic).

Atunci cand se stabileste cantitatea adecvatd de substitutie a calciului in timpul CRRT, trebuie luati in
considerare mai multi factori, cum ar fi:

o debitele prescrise, Tn special debitul efluentului;

o respectarea unui protocol sau algoritm standardizat, care simplificd si faciliteaza prescriptia
pentru substitutia calciului si ajutd la diminuarea erorilor si a variabilitatii;
o permeabilitatea membranei de filtrare pentru complexe de calciu si calciu-citrat.

Adulti si adolescenti:

Tn RCA-CRRT, o dozi standard de calciu este de 1,7 mmol per litru de volum de efluent (4-6 mmol/h)
pentru adulti si adolescenti.

Se recomanda o dozd maxima de 340 mmol de calciu pe zi, echivalentul a 1 I de Icalziss. Icalziss nu
este destinat utilizarii cronice.

Copii si adolescenti:

Doza recomandata de Icalziss pentru nou-nascuti si copii (0 pana la 11 ani si cu o greutate mai mare de
8 kg) este similara cu cea recomandata pentru adulti si adolescenti.

Viteza maxima orard de administrare a perfuziei de calciu in raport cu greutatea corporald este de
0,3 mmol/h/kg, ceea ce este echivalent cu o viteza maxima orara de perfuzare a volumului de 0,88
ml/h/kg. Avand in vedere faptul ca, in general, debitele de efluent prescrise la copii sunt mai mici, vor
rezulta debite absolute mai mici de Icalziss. Protocoalele elaborate pentru cele mai mici grupe de varsta
trebuie sd fie concepute cu atentie, in functie de situatia existenta in unitétile locale.

Mod de administrare




Ajustati sau opriti perfuzia de calciu conform prescriptiei medicului atunci cand anticoagularea cu citrat
este oprita.

Perfuzati numai cu un dispozitiv extracorporal de purificare a sangelui destinat perfuziilor cu solutie de
clorurd de calciu si care include un echilibru adecvat al vitezelor volumice.

Perfuzati numai in circuitul extracorporal sau, dacd este recomandat in instructiunile de utilizare a
dispozitivului extracorporal de purificare a sangelui, printr-un acces venos central separat. Icalziss nu

este destinat administrarii intramusculare sau subcutanate.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului dispozitivului extracorporal de purificare a
séngelui, ale producatorului setului de circuite extracorporale si al liniei intravenoase.

4.3  Contraindicatii

Hipercalcemie (vezi pct. 4.4).

Hipercloremie (vezi pct. 4.4).

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Administrarea concomitentd de solutii care contin calciu si ceftriaxond este contraindicatd la nou-
nascutii prematuri si la nou-nascuti (<28 de zile), din cauza riscului letal cauzat de aparitia precipitatelor
de calciu-ceftriaxona in fluxul sanguin al nou-ndscutului, chiar daca se utilizeaza linii de perfuzie
separate (vezi pct. 4.5 si 6.6).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efecte cardiovasculare

Administrarea de glicozide digitalice dupa clorura de calciu poate duce la aritmii cardiace induse de
digitalice, ce pot pune viata in pericol. Pacientii intoxicati cu sau tratati cu glicozide digitalice pot
prezenta semne de supradozaj cu digitalice dupa aplicarea solutiilor care contin calciu.

Icalziss poate fi administrat la pacientii intoxicati cu sau care sunt tratati cu glicozide cardiace pentru
tratamentul simptomelor de hipocalcemie severe, imediate, care pun viata in pericol, dacd nu sunt
disponibile alternative mai sigure, iar administrarea orald de calciu nu este posibila (vezi pct. 4.5).

Icalziss trebuie utilizat cu prudenta la pacientii tratati cu glicozide digitalice si la pacientii cu risc de
aritmii cardiace. Evitati administrarea intravenoasa de calciu sau, daca este necesar, administrati in
cantitati mici pentru a evita niveluri tranzitorii ale calciului seric mai mari de 7,5 mmol/I.

Nivelurile de calciu ale pacientului si dinamica calciului intracelular in celulele cardiace au fost
identificate ca factori care contribuie la aritmiile care pun viata in pericol. Administrarea calciului
trebuie _monitorizatd cu atentie in functie de riscurile cardiovasculare initiale. Nivelurile sistemice
ridicate de calciu care ajung la inima pot creste riscul de sincopa cardiaca.

Echilibrul electrolitic si acido-bazic

Echilibrul electrolitic si acido-bazic trebuie monitorizat si controlat regulat in timpul tratamentelor de
purificare extracorporald a sangelui cu anticoagulare cu citrat. Hipocalcemia, hipercalcemia si
hipercloremia preexistente trebuie corectate inainte de initierea tratamentului. Alternativ, poate fi luata
in considerare utilizarea adaptata a solutiilor perfuzabile cu continut scazut de clorura.

La pacientii care efectueaza terapie RCA TPE, se recomanda monitorizarea atenta in vederea depistarii
semnelor de hiperosmolalitate si hipercloremie.



Riscul de tulburéri ale pH-ului asociate cu hipercloremia este crescut la copii si adolescenti.

Monitorizarea calciului

Concentratiile serice de calciu ionizat trebuie monitorizate Tn mod regulat in timpul administrarii de
clorurd de calciu. Raportul dintre calciul ionizat si calciul total trebuie monitorizat pentru a evalua
acumularea de citrat. Aceasta apare cand raportul devine >2,25 (vezi pct. 4.2). Daca in timpul
tratamentului apare hipocalcemia sau hipercalcemia, ajustati doza de Icalziss in consecintd. Daca durata
tratamentului este prelungita sau daca tratamentele anticoagulante cu citrat sunt aplicate in mod repetat,
trebuie evaluate, de asemenea, nivelurile hormonilor paratiroidieni si alti parametri ai metabolismului
0S0sS.

Calculii renali

Clorura de calciu poate creste riscul aparitiei calculilor renali simptomatici.

Extravazarea

Administrarea intravenoasa a sarurilor de calciu poate provoca extravazare. Inspectati In mod regulat
locul perfuziei pentru a depista orice semne de extravazare. In caz de extravazare si infiltratie, Intrerupeti
imediat administrarea intravenoasa. Inspectati regulat locul perfuziei pentru a depista orice semne de
coagulare care se dezvolta la nivel local atunci cand Icalziss este perfuzat in circuitul extracorporal. In

cazul in care se observa astfel de semne, trebuie luata in considerare schimbarea circuitului.

Metabolismul si excretia calciului sau citratului

Afectiunile care influenteazd metabolismul si excretia calciului sau citratului pot include, dar nu se
limiteaza la, nefrocalcinoza, hipercalciuria, cancerul, hiperparatiroidismul, hipoparatiroidismul,
rabdomioliza si insuficienta hepaticd. Acestea trebuie analizate cu atentie atunci cand se prescrie
Icalziss. Pot fi necesare ajustari ale dozei, iar nivelurile de calciu din sdnge trebuie monitorizate cu
atentie.

Dupa intreruperea CRRT, poate apdrea fenomenul de rebound al calciului, in urma eliberarii de calciu
din complexele de calciu-citrat. Afectiunile care afecteaza metabolismul citratului pot influenta acest
fenomen. Icalziss trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu afectiuni care influenteaza metabolismul si
excretia calciului.

Tratamentul cu ceftriaxona

La pacientii de orice varsta, ceftriaxona nu trebuie combinatd sau administratd simultan cu solutii
intravenoase care contin calciu, chiar si prin linii de perfuzie diferite sau in locuri de perfuzie diferite
(pentru detalii, vezi pct. 4.5 si 6.2).

Hipotermie

Hipotermia moderata, caracterizatd printr-o temperaturd corporala de 30-34 °C, poate duce la
supraincarcare intracelulara cu calciu. Administrarea Icalziss in conditii hipotermice poate exacerba
hipercalcemia.

A se utiliza numai daca solutia este limpede si fara particule vizibile.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pentru dozare, trebuie luata in considerare administrarea suplimentara de calciu din cauza altor solutii
perfuzate sau altor medicamente.



Pacientii care urmeaza un tratament cu glicozide digitalice pot prezenta simptome de supradozaj cu
digitalice dupa administrarea de solutii care contin calciu (vezi pct. 4.4).

Medicamentele care contin vitamina D si alti analogi ai vitaminei D pot creste riscul de hipercalcemie
si pot avea drept rezultat un efect anticoagulant redus.

Administrarea Icalziss impreund cu calcimimetice, cum ar fi etelcalcetida si cinacalcetul, poate induce
hipocalcemia. Se recomanda sa se ia in considerare intreruperea administrarii calcimimeticelor in timpul
tratamentului.

La pacientii de orice vérstd, ceftriaxona nu trebuie combinatd sau administrata simultan cu solutii
intravenoase care contin calciu, chiar si prin linii de perfuzie diferite sau 1n locuri de perfuzie diferite
(vezi pct. 6.2).

Au fost descrise cazuri de reactii letale cu precipitate de calciu-ceftriaxona in plamani si rinichi la nou-
nascuti prematuri $i nou-ndscuti la termen cu varsta mai mica de 1 luna (vezi pct. 4.3).

Cu toate acestea, la pacientii cu varsta mai mare de 28 de zile, ceftriaxona si solutiile care contin calciu
pot fi administrate succesiv, una dupa alta, daca sunt utilizate linii de perfuzie in locuri diferite, daca
liniile de perfuzie sunt inlocuite sau daca sunt spalate bine intre perfuzii cu solutie salina fiziologica,
pentru a evita precipitarea.

In caz de hipovolemie, trebuie evitate perfuziile succesive de ceftriaxona si produse care contin calciu.

Diureticele tiazidice scad excretia urinara de calciu. Prin urmare, este necesara prudenta daca astfel de
medicamente sunt administrate impreuna cu lcalziss.

Concentratia din sange a medicamentelor filtrabile/dializabile poate scadea in timpul tratamentului, din
cauza elimindrii acestora de catre filtrul extracorporal. Trebuie instituit tratamentul de corectare
corespunzatoare, daca este cazul, pentru a stabili concentratiile plasmatice dorite pentru medicamentele
eliminate n timpul tratamentului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea clorurii de calciu la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile
la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct.

5.3). Icalziss nu este recomandat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care starea clinicd a femeii
impune tratament cu RCA, CRRT sau TPE.

Alaptarea

Calciul se excreta in laptele uman. Cu toate acestea, la doze terapeutice ale Icalziss nu se anticipeaza
aparitia de efecte asupra sugarilor alaptati. Icalziss poate fi utilizat in timpul alaptarii daca starea clinica
a mamei permite acest lucru.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date despre efectele asupra fertilitatii la om.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc efecte ale Icalziss asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Administrarea Icalziss poate avea reactii adverse. Precautiile speciale pentru utilizare au fost descrise la
pct. 4.4.

Urmatoarele reactii adverse au fost descrise in literatura de specialitate: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (=1/10 000 si <1/1 000);

foarte rare (<1/10 000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse pot fi declansate de tratamentul cu Icalziss (frecventa exacta a acestor reactii
adverse nu este cunoscuta):

Tulburari metabolice si de nutritie

Hipervolemie sau hipovolemie

o Hipercalcemie la o supradoza sau la doza de Icalziss
consideratda adecvatd. Dacd se intdmpld acest lucru,
trebuie luatd 1n considerare acumularea de calciu ca
urmare a purificdrii ineficiente a sangelui din cauza
ocluziei membranei (vezi pct. 4.4).

. Hipocalcemie asociatd subdozajului sau la dozd de
Icalziss consideratd adecvata. In acest caz, trebuie luatd in
considerare acumularea de citrat (vezi pct. 4.4)

Acidoza sau alcaloza metabolica

. Alte dezechilibre electrolitice (de exemplu, hipokaliemie,

hipofosfatemie si hipercloremie)

Tulburari vasculare . Hipotensiune arteriala

Tulburdri generale si la nivelul
locului de administrare

Hipotermie

Urmatoarele reactii adverse pot fi anticipate pentru metoda de tratament:

Leziuni, intoxicatii si complicatii e Iritatia la locul perfuziei si extravazarea pot aparea atunci

ale tratamentului cand se administreaza lIcalziss pe alte cdi decét cele
prevazute (si anume, perfuzie in circulatia extracorporala
sau perfuzie venoasa centrald). Pot aparea simptome
precum arsura, necroza, moartea tesuturilor, celulita si
calcificarea tesuturilor moi.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
Administrarea rapida sau excesiva de Icalziss poate duce la hipercalcemie (concentratie plasmatica
totald >3 mmol/l si respectiv calciu ionizat >1,3 mmol/l), care trebuie sa fie corectatd conform

procedurilor medicale.

Masuri de urgentd, contramasuri

Opriti sau reduceti imediat administrarea de Icalziss dacd sunt observate semne sau simptome de
hipercalcemie. In cazul inregistririi unor niveluri foarte ridicate ale calciului, acestea trebuie reduse
imediat. Daca functia renald este adecvata, trebuie luata in considerare o diureza fortata printr-o perfuzie
concomitentd cu solutie normald de clorurd de sodiu (0,9 mg/ml NaCl), cu monitorizarea strictd a
echilibrului de lichide si a concentratiilor plasmatice de electroliti. La pacientii cu insuficienta renala,
poate fi luata in considerare dializa cu dializat fara calciu.

Semnele si simptomele de hipercalcemie includ:

o tulburari ale sistemului nervos, de exemplu, letargie, dezorientare, hiporeflexie;

o tulburéri cardiace, de exemplu, tahicardie si tendinta de a dezvolta aritmie cardiaca, hipertensiune
arteriald, modificari ale electrocardiogramei (scurtarea intervalului QT);

o tulburdri gastro-intestinale, de exemplu, greatd, varsaturi, constipatie, tendintd de a dezvolta
ulcere;

. tulburari renale si ale cailor urinare, de exemplu, cresterea diurezei, sete, acvareza, depunerea
renald de saruri de calciu;

o tulburari generale, de exemplu, oboseala

Administrarea rapida a sarurilor de calciu poate duce, de asemenea, la simptome precum gust de creta,
furnicaturi, bufeuri, vasodilatatie periferica cu hipotensiune arteriala, bradicardie, sincopa si aritmie cu
risc de stop cardiac.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: solutii de electroliti, clorurd de calciu, codul ATC: BO5SXAQ7

Icalziss este o solutie administrata intravenos. Este destinatd pentru utilizarea ca inlocuitor de calciu Tn
timpul anticoagularii regionale cu citrat (RCA) 1n terapiile de substitutie renala continud (CRRT) si in
schimbul terapeutic de plasma (TPE), in monoterapie sau in combinatie.

Fiind al cincilea element ca si cantitate din organism, calciul este esential pentru integritatea functionala
a sistemelor nervos si muscular, precum si pentru contractilitatea cardiacd normala. De asemenea, acesta
functioneazd ca un cofactor enzimatic si afecteaza activitatea secretorie a glandelor endocrine si
exocrine. Nivelurile serice ale calciului total variaza intre 8,8 — 10,4 mg/dl (2,2 — 2,6 mmol/1) la subiectii
sanatosi. Acesta cuprinde ioni liberi (aproximativ 51 %), complexe legate de proteine (aproximativ
40 %) si complexe ionice (aproximativ 9 %).

Atunci cand concentratia sericd de calciu scade sub limitele normale, apare hipocalcemia, care se
manifestd initial ca iritabilitate neuromusculara si poate escalada la complicatii renale si cardiace. De
asemenea, calciul joaca un rol important in reactiile chimice implicate in coagularea sangelui.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Proprietatile farmacocinetice ale calciului furnizat prin perfuzie cu lcalziss sunt considerate a fi identice

cu cele ale calciului endogen din circulatia sistemica si care rezulta din reglarea fiziologica a calciului
din sénge.



Excretia renald a calciului este afectatd de modificari fiziologice normale sau anormale (de exemplu,
modificari ale nivelului hormonului paratiroidian, insuficienta renald) si de alte clase de medicamente
(de exemplu, vitamina D, diuretice tiazidice) (vezi pct. 4.4 si pct. 4.5).

Tn timpul RCA-CRRT, excretia de calciu depinde in principal de pierderile de complexe citrat-calciu
prin filtru. La intreruperea CRRT, datorita restabilirii functiei renale, excretia de calciu are loc in
principal prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu existd date preclinice considerate relevante pentru siguranta clinica in afara datelor incluse in alte
sectiuni ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Vezi pct. 6.6 pentru instructiuni suplimentare privind utilizarea medicamentului cu aditivi.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate Tn ambalajul original: 1 an.
Perioada de valabilitate in timpul utilizarii: 72 de ore dupa indepartarea pungii exterioare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se congela.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Punga medicamentului este un recipient flexibil din plastic fabricat dintr-o folie multistrat compusa din
polipropilena (PP), poliamida (PA) si polietilend (PE).

Sistemul de port pentru punga produsului este compus dintr-un port de administrare din polietilena de
inaltd densitate, care permite accesul la continutul pungii si un port pentru medicamente inaccesibil, care
impiedica adaugarea de medicamente. Portul de administrare va picura numai dupa indepartarea varfului
portului de administrare.

Fiecare punga umpluta contine 500 ml de Icalziss si este inchisd intr-o punga exterioard transparenta
realizatd dintr-un film de polipropilend (PP) si poliamida (PA) coextrudata.

Dimensiune ambalaj: 20 x 500 ml intr-o cutie
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Se vor respecta urmatoarele instructiuni de utilizare:

Tehnica aseptica trebuie utilizata pe tot parcursul manipularii si administrarii la pacient.



Acest medicament trebuie inspectat vizual pentru particule si decolorare Tnainte de administrare. A nu
se administra decat daca solutia este limpede si incolora, iar sigiliul este intact. In caz de deteriorare,
recipientul trebuie aruncat.

Scoateti punga exterioara imediat inainte de utilizare. Dupa ce punga exterioara este indepartata, Icalziss
trebuie utilizat In 72 de ore. Apasati ferm punga pentru verifica dacd nu existd scurgeri. Daca se
descopera scurgeri, aruncati solutia imediat, deoarece sterilitatea nu mai poate fi asigurata. Solutia
trebuie utilizatd imediat dupa deschiderea pungii pentru a evita contaminarea microbiologica.

Solutia de clorura de calciu s-a dovedit a fi incompatibild cu solutiile care contin fosfat anorganic,
carbonati, antibiotice tetracicline, ceftriaxona si altele.

La pacientii cu varsta mai mare de 28 de zile (incluzand adultii), trebuie evitata administrarea simultana
a ceftriaxonei prin aceeasi linie de perfuzie (de exemplu conector Y) cu solutiile intravenoase care contin
calciu. Daca se foloseste aceeasi linie de perfuzie pentru administrare succesiva, linia trebuie spalata
bine Tntre perfuzii cu un lichid compatibil.

Scoateti capacul protector din plastic de la orificiul pentru administrare din partea inferioard a
recipientului. Cu o mana, prindeti de aripa mica de pe gatul portului. Cu cealaltd mana, prindeti de aripa
mare de pe capacul fara filet si rasuciti. Capacul fara filet se va desprinde.

Introduceti varful prin membrana de cauciuc. Consultati instructiunile setului pentru conectare.
Verificati daca fluidul curge liber.

A nu se reconecta recipiente partial utilizate. Solutia este exclusiv de unica folosintd. Aruncati toate
portiunile nefolosite. Daca medicamentul nu este utilizat conform Instructiunilor de utilizare, timpul si
conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale. Solutia poate fi eliminata pe calea apei menajere fard a dduna mediului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’Alleud

Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15975/2025/01
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Data primei autorizari: Aprilie 2025
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Aprilie 2025



