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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine: besilat de atracurium 10 mg.
Fiecare fiola (2,5 ml) contine besilat de atracurium 25 mg.
Fiecare fiola (5 ml) contine besilat de atracurium 50 mg.

Pentru lista completa a tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila/perfuzabila.
Solutie limpede sau galbuie, fara particule vizibile.
pH solutiei este 3,30-3,65 si osmolalitatea este 10-30 mOsmol/Kkg.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat ca tratament adaugat in cadrul anesteziei generale, pentru a facilita
intubatia traheala, pentru a relaxa muschii scheletici in timpul interventiilor chirurgicale sau ventilatiei
controlate, si pentru facilitarea ventilatiei mecanice la pacientii din Sectia de Anestezie/Terapie
Intensiva.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti

Doze pentru injectie intravenoasa

Besilatul de atracurium este administrat prin injectie intravenoasa. Doza uzuala pentru adulti este intre
0,3 si 0,6 mg/kgcorp (depinzand de durata de blocaj complet urmarita) si produce relaxarea adecvata
pentru 15 pana la 35 de minute.

Intubatia endotraheala poate fi realizata, de obicei, in decurs de 90 de secunde de la injectia
intravenoasa a dozei de 0,5-0,6 mg/kg.

Daca este necesar, blocajul total poate fi prelungit prin administrarea de doze suplimentare de
0,1-0,2mg/kg. Administrarea suplimentara de doze succesive nu produce acumularea efectului de
relaxare musculara.

Operatia de cezariana:

Besilatul de atracurium este potrivit pentru mentinerea relaxarii musculare in timpul operatiei de
cezariand, deoarece nu traverseaza placenta in cantitati semnificativ clinice Tn cazul administrarii
dozelor recomandate (0,3-0,6 mg/kg).




Recuperarea spontana a tonusului muscular normal se produce la aproximativ 35 de minute, moment
n care functia neuromusculara este readusa la 95% din valoarea ei de baza (evaluata prin restabilirea
raspunsului de tip tetanic).

Blocada neuromusculara produsi de besilatul de atracurium poate fi inversata rapid, fara risc de
recurarizare, prin administrarea de doze standard de inhibitori de colinesteraza, cum sunt neostigmina
si edrofoniu, in asociere cu atropind sau precedata de utilizarea de atropina.

Doze pentru perfuzie intravenoasda

Dupa administrarea in bolus a unei doze intiale de 0,3-0,6 mg/kgcorp, in timpul procedurilor
chirugicale prelungite, pentru a mentine o blocada neuromusculara adecvata, poate fi utilizata perfuzia
intravenoasa continua de besilat de atracurium la rate de 0,3-0,6 mg/kgcorp si ora.

Besilatul de atracurium poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa in timpul operatiei de bypass
cardiopulmonar, la ratele recomandate de perfuzare.

Hipotermia indusa, cu temperatura a corpului de 25-26 °C, scade rata de inactivare a besilatului de
atracurium si, in consecintd, blocada neuromusculara completa poate fi mentinuta prin administrarea
perfuziei la aproximativ jumatate din rata utilizata initial.

Copii si adolescenti

Doza per kg la adolescenti si copii cu varsta peste o lund este aceeasi ca la adulti.

Deoarece datele disponibile nu sunt suficiente, nu este recomandata administrarea de besilat de
atracurium la nou-nascuti (vezi pct. 5.1).

Varstnici
La pacientii varstnici este administrata doza standard. Se recomanda, totusi, ca doza initiala sa aiba o
valoare situata la limita de jos a intervalului de doze si trebuie sa fie administrata lent.

Insuficientd renald sau hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la acesti pacienti; doza standard se poate administra chiar si la
pacienti cu boala Tn stadiile terminale.

Boli cardiovasculare
La pacientii cu boli cardiovasculare clinic semnificative, doza initiala trebuie administrata lent, intr-un
interval de 60 de secunde.

Sectia de AnestezielTerapie Intensiva (ATI)

Dupa administrare in bolus a unei doze initiale optionale de besilat de atracurium de

0,3-0,6 mg/kgcorp, blocada neuromusculara adecvata este mentinuta prin administrarea continua prin
perfuzie intravenoasa la o rata de 11-13 micrograme/kgcorp /min (0,65-0,78 mg/kgcorp/ ora). Cu toate
acestea, intre pacientii individuali pot exista diferente semnificative in ce priveste doza necesara.
Dozele necesare se pot modifica in timp. Unii pacienti pot necesita rate de perfuzare pana la valoarea
minima de 4,5 micrograme/kg /min (0,27 mg/kgcorp /ora) sau pana la valoarea maxima de

29,5 micrograme/kg /min (1,77 mg/kgcorp/ ora).

Recuperarea spontana a tonusului neuromuscular normal la pacienti internati in sectia AT este
independenta de durata administrarii. Recuperarea spontana poate fi asteptata intr-o proportie de >0,75
(calculata prin raportul dintre valoarea maxima a celei de a patra contractii fatd de valoare maxima a
primei contractii, intr-o monitorizare pentru evaluarea transmiterii neuromusculare periferice), si se
produce in medie dupa 60 de minute, cu un interval cuprins Tntre 32 si 108 minute.

Monitorizare

Similar tuturor substantelor cu efect de blocare a functiei neuromusculare, monitorizarea regulata a
transmiterii neuromusculare a stimulilor este necesara in timpul administrarii de besilat de atracurium,
pentru a individualiza schema terapeutica necesara.

Mod de administrare
Injectie sau perfuzie intravenoasa.




Pentru instructiuni privind diluarea acestui medicament inaintea administrarii, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la atracurium, cisatracurium sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar tuturor substantelor cu efect de blocare a functiei neuromusculare, besilatul de atracurium
paralizeaza muschii respiratorii si muschii scheletici, dar nu are efect asupra starii de constienta. Acest
medicament trebuie administrat intr-o unitate medicala cu dotari adecvate pentru intubatie
endotraheala si ventilatie artificiald, numai cu anestezie generala adecvata si numai sub supravegherea
Tndeaproapre a unui medic anestezist cu experienta.

Se poate produce eliberarea de histamine la pacientii susceptibili, in timpul administrarii de besilat de
atracurium. Trebuie exercitata prudenta in administrarea de besilat de atracurium la pacientii cu
antecedente care sugereaza 0 sensibilitate crescuta la efectele histaminei. Bronhospasmul poate aparea
mai ales la pacientii cu antecedente de alergie sau astm bronsic.

De asemenea, trebuie luate masuri de precautie la administrarea de besilat de atracurium la pacientii
care au prezentat hipersensibilitate la alte medicamente cu efect de blocare a functiei neuromusculare,
deoarece a fost raportata o rata crescuta a sensibilitatii incrucisate (mai mare de 50%) intre
medicamentele cu efect de blocare a functiei neuromusculare (vezi pct. 4.3).

Besilatul de atracurium nu are proprietati semnificative de blocare vagala sau ganglionara, la
intervalele de doza recomandate. Tn consecintd, acest medicament, in intervalul de dozi recomandat,
nu are influenta semnificativa clinic asupra ratei cardiace si nu contracareaza bradicardia produsa de
alte medicamente utilizate Tn anestezie sau de stimularea vagala in timpul interventiei chirurgicale.

Similar altor medicamente cu efect de blocare a functiei neuromusculare, non-depolarizante,
sensibilitatea crescuta la besilatul de atracurium este de asteptat la pacientii cu miastenia gravis sau cu
alte forme de boli neuromusculare si cu dezechilibre electrolitice severe.

Besilatul de atracurium trebuie administrat intr-o perioada de 60 de secunde la pacientii cu
sensibilitate crescuta la scaderea marcata a tensiunii arteriale, de exemplu pacientii cu hipovolemie.

Besilatul de atracurium este inactivat de pH-ul crescut si, ca urmare, nu trebuie amestecat in aceeasi
seringa cu solutii de tiopental sau alte solutii alcaline.

Daca s-a ales o vena mica ca loc de injectare, dupa administrarea besilatului de atracurium trebuie
spalata vena cu o solutie de ser fiziologic dupa injectare. Cand alte medicamente sunt administrate prin
acelasi cateter permanent sau temporar sau prin aceeasi branula cu besilatul de atracurium, este
necesar ca dupa administrarea fiecarui medicament acesta sa fie spalat printr-un un volum suficient de
ser fiziologic.

Acest medicament este o solutie hipotona si nu trebuie sa fie administrat prin acelasi acces venos cu o
transfuzie de sénge.

Studiile cu privire la hipertermia maligna efectuate la animalele susceptibile (porcine) si studiile
clinice efectuate la pacienti susceptibili la hipertermie maligna indica faptul ca besilatul de atracurium
nu este cauza a acestui sindrom.

Similar altor substantelor cu efect de blocare a functiei neuromusculare non-depolarizante, pacientii cu
arsuri pot dezvolta rezistenta la efectul miorelaxant al besilatului de atracurium. Acesti pacienti pot

necesita doze mai mari, in functie de timpul scurs de la arsura si de extinderea arsurilor.

Pacienti in Sectia de Anestezie/Terapie Intensiva



Administrarea de laudanozina, unul dintre metabolitii besilatului de atracurium, la animalele de
laborator a fost asociata cu cazuri de hipotensiune arteriala tranzitorie si, la unele specii, cu efecte de
excitare cerebrala.

Desi s-au observat crize epileptice la unii pacienti tratati cu besilat de atracurium in sectiile de
Anestezie/Terapie Intensiva, nu s-a stabilit o legatura cauzala Tntre acesta si laudanozina (vezi pct.
4.8).

4,5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea inhalatorie concomitenta de anestezice cum sunt halotan, izofluran sau enfluran poate

creste efectul de blocare neuromusculara produs de besilatul de atracurium.

Similar tuturor medicamentrelor cu efect de blocare a functiei neuromusculare non-depolarizante,

acest efect poate fi amplificat si/sau extins de interactiunea cu:

- antibiotice, incluzand aminoglicozide, polimixine, spectinomicina, tetraciclina, lincomicina si
clindamicina;

- medicamente antiaritmice: propranolol, blocante ale canalelor de calciu, lidocaina,
procainamida si chinidina;

- diuretice: furosemid si posibil manitol, diuretice tiazidice si acetazolamida;

- sulfat de magneziu;

- ketamina,

- saruri de litiu;

- medicamente cu efect de blocare ganglionara: trimetafan, hexametoniu.

Rareori, anumite medicamente pot agrava sau demasca miastenia gravis latenta sau pot efectiv induce
un sindrom miastenic; consecinta unei astfel de evolutii poate fi sensibilitatea crescuta la acest
medicament. Astfel de medicamente includ diferite antibiotice, beta-blocante (propranolol,
oxprenolol), medicamente antiaritmice (procainamida, chinidind) , medicamente antireumatice
(clorochina, penicilaming), trimetafan, clorpromazina, steroizi, fenitoina si litiu.

Instalarea blocadei neuromusculare non-depolarizante se poate prelungi, iar durata blocadei se poate
reduce la pacientii aflati in tratament concomitent cu medicamente anticonvulsivante (fenitoina,
carbamazepina).

Administrarea concomitenta a altor substante cu efect de blocare neuromusculara non-depolarizante cu
besilat de atracurium poate produce un grad de blocare neuromusculare Tn exces decat ar fi de asteptat
dupa administrarea unei doze echivalente totale de besilat de atracurium. Nivelul de efect sinergic
poate fi diferit pentru diferite asocieri de medicamente.

Pentru a prelungi efectul de blocare neuromusculara non-depolarizanta al medicamentelor cum este
besilatul de atracurium, nu trebuie sa fie administrat un relaxant muscular depolarizant cum este
suxametoniu, pentru ca se poate genera un efect de blocare prelungita si complexa, care poate fi dificil
de reversat cu inhibitori de colinesteraza.

Anticolinesterazele, utilizate frecvent in tratamentul bolii Alzheimer (de exemplu, donepezil), pot
reduce durata si pot diminua amploarea blocadei neuromusculare induse de besilatul de atracurium.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitate
Nu s-au efectuat studii cu privire la fertilitate.

Sarcina
Studiile efectuate la animale au indicat ca besilatul de atracurium nu are efecte semnificative asupra
dezvoltarii fetale.



Similar tuturor medicamentelor cu efect de blocare neuromusculara, acest medicament poate fi
administrat la gravida, doar daca beneficiul anticipat pentru mama depaseste riscurile potentiale pentru
fat.

Acest medicament este potrivit pentru mentinerea relaxarii musculare in timpul operatiei de cezariana
si nu traverseaza placenta in cantitati semnificative clinic, in cazul administrarii dozelor recomandate.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca besilatul de atracurium este excretat in laptele matern.

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

Aceasta precautie este irelevantd pentru administrarea de besilat de atracurium.
Besilatul de atracurium este administrat intotdeauna sub anestezie generala si, ca urmare, se aplica
precautiile necesare pentru aceste activitati dupa anestezia generala.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt hipotensiunea arteriald (usoard, tranzitorie) si eritemul,
acestea fiind atribuite eliberarii de histamine. Foarte rar au fost raportate reactii anafilactice severe sau
reactii anafilactoide la pacienti la care s-a administrat besilat de atracurium concomitent cu unul sau
mai multe medicamente anestezice.

Reactiile adverse sunt prezentate in conformitate cu sistemul de clasificare pe aparate, sisteme si
organe si conventia de frecventd MedDRA: foarte frecvente: >1/10 (>10%); frecvente: >1/100 si<1/10
(de la >1% la <10%); mai putin frecvente: >1/1000 si<1/100 (de la >0,1% la <1%); rare: >1/10000 si
<1/1000 (de la>0,01% la < 0,1%); foarte rare: < 1/10000 (<0,01%), incluz&nd cazurile izolate;
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactiile adverse foarte frecvente, frecvente si mai putin frecvente sunt estimate pe baza datelor din
studiile clinice. Reactiile adverse rare si foarte rare au fost inregistrate mai mult pe baza rapoartelor
spontane.

Tulburari vasculare

Frecvente Hipotensiune arteriala (usoara, tranzitorie)*, eritem cutanat™

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Mai putin frecvente Bronhospasm *

Date dupa punerea pe piata

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare Reactii anafilactice, reactii anafilactoide incluzand soc, colaps
circulator si stop cardiac.

Foarte rar s-au raportat reactii anafilactice severe sau reactii anafilactoide la pacientii la care s-a
administrat besilat de atracurium concomitent cu unul sau mai multe medicamente anestezice.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecventa necunoscuta Crize convulsive

Au existat rapoarte de episoade convulsive la pacientii din sectia AT| tratati cu besilat de atracurium
concomitent cu alte medicamente. Acesti pacienti aveau una sau mai multe afectiuni medicale grave
care predispun la crize convulsive, de exemplu traumatisme craniene, edem cerebral, encefalita virala,
encefalopatie hipoxica sau uremie. Nu s-a stabilit o legatura cauzala cu laudanozina (un metabolit al
besilatului de atracurium). Nu s-a stabilit o corelatie ntre concentratia plasmatica de laudanozina si
aparitia convulsiilor in studiile clinice.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat




Rare Urticarie

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecventa necunoscuta Miopatie, slabiciune musculara

La pacientii cu boli severe internati in sectia ATI s-au observat slabiciune musculara si miopatie dupa
administrarea de relaxante musculare, pentru perioade indelungate. La majoritatea acestor pacienti se
administrau concomitent corticosteroizi. Relatia cauzald intre aceste reactii adverse si administrarea
de besilat de atracurium nu s-a stabilit.

*Reactii adverse severe atribuite eliberarii de histamine.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati la
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4.9 Supradozaj

Simptome
Principalele simptome de supradozaj sunt paralizia musculara prelungita si consecintele ei.

Terapie

Este esentiala mentinerea permeabilitatii cailor respiratorii ale pacientului, impreuna cu ventilatia
asistatd cu presiune pozitiva, pana cand respiratia spontana este adecvatd. Va fi necesara sedarea
completa, avand in vedere ca starea de constienta nu este afectatd. Odata ce primele semne ale
recuperarii spontane sunt prezente, recuperarea poate fi accelerata prin administrarea de inhibitori de
colinesteraza, Tn asociere cu atropina sau glicopirolat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: relaxante musculare, alte saruri cuaternare de amoniu, codul ATC:
MO3AC04

Mecanism de actiune
Besilatul de atracurium este un medicament cu efect de blocare extrem de selectiv, competitiv sau
nedepolarizant al transmiterii neuromusculare (medicament cu efect de blocare neuromusculari).

Efecte farmacodinamice
Besilatul de atracurium nu are efecte directe asupra presiunii intraoculare si este adecvat pentru
utilizare Tn proceduri chirurgicale oftalmologice.

Copii si adolescenti
Date limitate din literatura de specialitate indica variabilitatea in timp a instalarii efectului si duratei de
actiune a besilatului de atracurium la nou-nascuti, comparativ cu copiii (vezi pct. 4.2).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie



http://www.anm.ro/

Prezenta in plasma a metabolitilor besilatului atracurium a fost evaluata dupa utilizarea Tn bolus a unei
doze unice, si de asemenea, dupa administrarea continua prin perfuzie intravenoasa. Timpul de debut a
fost de aproximativ 2-3 minute pentru atracurium, durata actiunii fiind de 45 de minute.

Distributie

Timpul de injumatatire plasmatica (T12) a besilatului de atracurium este de 19,9 (x0,6) minute si
volumul total de distributie (Vd) este de aproximativ 0,16 I/kg. Besilatul de atracurium este legat de
proteinele plasmatice in proportie de 82%. Studiile preliminare au indicat ca besilatul de atracurium nu
traverseaza placenta ntr-o cantitate semnificativa.

Metabolizare

Besilatul de atracurium este inactivat pe de o parte prin eliminarea tip Hofmann, reprezentata printr-o
reactie de degradare spontana non-enzimatica care se produce in conditii de pH si temperatura
fiziologice, si, pe de alta parte , prin hidroliza enzimatica a legaturii ester catalizata de esteraze
non-specifice.

Tn studiile efectuate cu plasma provenita de la pacienti cu deficit de pseudocolinesteraza, inactivarea
besilatului de atracurium nu a fost influentata.

Modificarile pH-ului sanguin si temperaturii corporale Tn limitele fiziologice nu conduc la modificari
semnificative ale duratei efectului besilatului de atracurium.

Eliminare

Tncetarea efectului de blocare neuromusculari indus de besilatul de atracurium nu este dependenta de
metabolizarea hepatica sau renala sau de excretia renal. In consecinti, este putin probabil ca
disfunctiile renale, hepatice sau circulatorii sa aiba efect asupra duratei de actiune.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al besilatului de atracurium este de aproximativ 20
de minute, iar volumul de distributie este de 0,16 1/kg.

Hemofiltrarea si hemodiafiltrarea au un efect minimal asupra concentratiilor plasmatice ale besilatului
de atracurium si metabolitilor sai, incluzdnd laudanozina. Influenta hemodializei si a hemoperfuziei
asupra nivelelor plasmatice de atracurium si ale metabolitilor sdi este necunoscuta.

Concentratia plasmatica a metabolitilor este mai mare la pacienti din sectia ATI cu insuficienta renala
si/sau hepatica (vezi pct. 4.4). Acesti metaboliti nu contribuie la blocada neuromusculara.

5.3 Date preclinice de siguranti

Mutagenitate

Besilatul de atracurium nu a avut efecte mutagene asupra bacteriilor si celulelor mieloide de sobolan.
In vitro, pe celulele de mamifer, a fost observata activitate mutagena minora, numai la concentratii
citotoxice.

La om, pe baza tipului de expunere la besilatul de atracurium, riscul mutagen la pacientii carora li se
efectueaza interventii chirurgicale care necesita miorelaxare cu besilat de atracurium trebuie considerat
ca neglijabil.

Carcinogenitate

Nu s-au facut studii de carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid benzensulfonic (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati

Besilatul de atracurium este inactivat de pH-ul crescut si, in consecinta, nu trebuie amestecat n
aceeasi seringd cu solutii alcaline (de exemplu, solutii de tiopental).

Acest medicament este o solutie hipotona si, ca urmare, nu trebuie administrat prin acelasi acces venos
cu o transfuzie de sange.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente decat cele mentionate la punctul 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate Thainte de prima deschidere.
2 ani.

Pentru o singura utilizare. Odata deschis, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea fizica si chimica in cursul utilizarii a fost demonstrata in cazul diluarii cu solutie
perfuzabila de clorurad de sodiu, pentru 24 de ore, la 25 °C si, respectiv, in cazul diluarii cu alte solutii
perfuzabile uzuale, timp de 4 pana la 8 ore, la 25 °C (vezi pct. 6.6).

Din punct de vedere microbiologic, in cazul in care metoda de diluare exclude riscul contaminarii
microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat. In caz ca nu este utilizat imediat, timpul si
conditiile de pastrare Tn cursul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditii de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului, vezi pct. 6.3.

Pentru conditii de pastrare dupa diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3 si 6.6.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole de 2,5 ml sau de 5,0 ml din sticla incolora de tip | din borosilicat, cu linie de rupere sau punct de
rupere.

Fiolele sunt ambalate intr-un aliniator din PVVC. Aliniatorul este ambalat in cutie de carton.
Marimea de ambalaj : cutii care contin 1 sau 5 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si manipulare

Solutia trebuie inspectata vizual Tnainte de utilizare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, fara
particule vizibile.

Besilatul de atracurium este compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile:

Solutie perfuzabila Perioada de stabilitate
Solutie perfuzabilad de clorura de sodiu (9 mg/ml) 24 ore
Solutie perfuzabild de glucoza (50 mg/ml) 8 ore
Solutie perfuzabila Ringer 8 ore
Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (1,8 8 ore
mg/ml) si glucoza (40 mg/ml)
Solutie perfuzabila Ringer Lactat 4 ore




Cand este diluat Tn solutiile mai sus mentionate, pentru a obtine solutii de besilat de atracurium cu
concentratia de 0,5 mg/ml sau mai mare, solutiile rezultate vor fi stabile la lumina zilei pentru
perioadele de timp mentionate in tabel, la temperaturi de pana la 25 °C.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057

Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14700/2022/01-08

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari — lanuarie 2018
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Octombrie 2022.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2022



