הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
תאריך: 7/10/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: ATG FRESENIUS S
שם בעל הרישום: CURE MEDICAL & TECHNICAL SUPPLY
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.2 Posology and method of administration


	Method of administration

ATG-Fresenius S is a hypotonic concentrate for solution for infusion with pH 3.7 ( 0.3 and is not for direct injection. It has to be diluted in sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution before intravenous administration to the patient. 
Recommended dilution volume is 250 - 500 ml. The standard infusion time in organ transplantation is 4 hours while in stem cell transplantation, 4 to 12 hour infusion times are recommended. In case of intra-operative administration, infusion time of 0.5 to 2 hours has been usually used.


	Method of administration

ATG-Fresenius S is a hypotonic concentrate for solution for infusion with pH 3.7 ( 0.3 and is not for direct injection. It has to be diluted in sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution before intravenous administration to the patient. A dilution ratio of 1:7 is recommended (per 1 ml ATG-Fresenius S 6 ml sodium chloride solution should be added) to maintain the required level of osmolality. Higher dilution ratios, with attendant higher pH levels of the infusion solution, may result in particle formation. Solutions containing visible particles must not be used.
Recommended dilution volume is 250 - 500 ml. The standard infusion time in organ transplantation is 4 hours while in stem cell transplantation, 4 to 12 hour infusion times are recommended. In case of intra-operative administration, infusion time of 0.5 to 2 hours has been usually used.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 19/10/2014
