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  )Εمستحضرا( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 
 يسϕϭّ الدϭاء بمϭجϭ ΏصΔϔ طبيΏ فϘط 

 
 MG/ML 50لϠحϘن/ لϠتسريΏ  معϠق فيرينجكΕ محϭϠل

 
 :Ύتركيزهϭ ΔلΎدة الفعΎالم 

 ( ferric carboxymaltoseمϠغ كـ  1800مϠغ حديد ) 500عϰϠ  المϠόق  مϠل من المحϭϠل  10تحتϱϭ كل  
500 mg iron (as 1800 mg ferric carboxymaltose)/ 10 ML. 

 
 . 6  بندلΎϘئمΔ المϭاد غير الΎόϔلϭ ΔمϭلداΕ الحسΎسيΔ في المستحضر ــ أنظر ال 

 
تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ، راجع الطبيΏ أϭ اقرأ النشرة بتمعن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل استعمΎلϙ لϠدϭاء.  

 الصيدلي. 
 .ΔϬبΎمش Δالطبي ϡϬلتΎأن ح ϙبدا ل ϭل ϰحت ϡقد يضره ϭϬطه ل϶خرين. فόلا ت .ϙϠلاج من أجόϠاء لϭصف هذا الدϭ 

 
 لأϱ غرض مخصص الدϭاء؟ . 1

 .ΎϬلΎمόلا يمكن است ϭأ ΔόجΎع غير نϠالحديد عن طريق الب Εن مستحضراϭتك Ύص الحديد عندمϘن ΔلجΎόلم 
 .Δص مخبريϭفح ϰϠتمداً عόن مϭأن يك Ώالتشخيص يج 

 
:Δالعلاجي ΔϠالفصي  ϡر الدϘلاج فόل Εحديد، مستحضرا 

 
 . قبل استعمΎل الدϭاء:2
X :اء إذاϭل الدΎز استعمϭلا يج 

 (.6  بندϭيΎϬ الدϭاء )أنظر ال تأϭ لكل ϭاحد من المركبΕΎ الإضΎفيΔ التي يح  ferric carboxymaltoseكنΕ حسΎسΎً )أليرجي( لـ  •

 ϭُجد لديϙ رد فόل تحسسي خطير )فرط الحسΎسيΔ( لمستحضراΕ الحديد اϷخرى عن طريق الحϘن.  •

 نϘص في الحديد. ϭُجد لديϙ فϘر دϡ لا ينجϡ عن  •

 ϭُجد لديϙ فΎئض حديد في الجسϡ أϭ مشكΔϠ في طريΔϘ استόمΎل جسمϙ لϠحديد.  •
 
 تحذيراΕ خΎصΔ تتعϠق بΎستعمΎل الدϭاء 

:ϙجد لديϭ˵ إذا ΏطبيϠل ϙاح ،Εقبل العلاج بـ فيرينجك 
•  .Δيϭللأد ΔسيΎلحس ΔϘبΎس 

•  .ΔزيΎϬالج ΔميΎالحم Δالذئب 

•  .ϱيدϭتΎمϭصل الرΎϔالم ΏΎϬالت 

 ربϭ شديد، إكزيمΎ أϭ حسΎسيΕΎ أخرى.  •

 تϭϠث أيΎً كΎن.  •

 مشΎكل في الكبد.  •

•  ΕΎيϭمست  .ϡر في الدϭϔسϭϔϠل Δضϔمنخ 
 

لمدة طϭيΔϠ في مϭقع الإعطΎء.  تغيير لϭنه لربمϭ  Ύقد ي΅دϱ إعطΎء غير صحيح لـ فيرينجكΕ إلϰ تسرΏ المΎدة في مϭقع الإعطΎء، مΎ قد ي΅دϱ إلϰ تϬيج الجϠد 
 الحΎلاΕ، يجΏ إيΎϘف الإعطΎء عϰϠ الϭϔر. في هذه 

 
 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن  

 سنΔ.  14لا يجϭز الإعطΎء للأطΎϔل دϭن عمر 
 
   ΔبعΎالمتϭ صϭالفح 

 سϭف يϭجϙϬ الطبيΏ لإجراء فحϭص دϡ لتحديد المϘدار الدϭائي المطΏϭϠ من الدϭاء. 
 
  Δيϭبين الأد ΕعلاΎالتف/Εالتداخلا 

  .ϙصيدلي عن ذلϠل ϭأ ΏطبيϠل ϙ˶اح Δغذائي ΕΎفΎإضϭ Δطبي Δصفϭ نϭبد Δيϭأد ϙفي ذل Ύأخرى بم Δيϭم΅خراً، أد ΕϠاستعم ϭتستعمل أ Εخص إذا  إذا كنϷΎب
 كنΕ تتنϭΎل: 

 قد تكϭن أقل نجΎعΔ عندمΎ تόُطϰ سϭيΔ مع فيرينجكΕ   إنΎϬمستحضراΕ الحديد عن طريق البϠع، حيث  •
 
  Δبϭالخصϭ عΎالحمل، الإرض 

 تόتϘدين ب΄نϙ حΎمل أϭ تخططين لϠحمل.    ، تتϭفر مϭϠόمΕΎ قϠيΔϠ من استόمΎل فيرينجكΕ لدى النسΎء الحϭامل. من المϡϬ إبلاύ الطبيΏ إذا كنΕ حΎملاً  -الحمل 
 ϙ تϘϠي الدϭاء أϡ لا. يجΏ استشΎرة الطبيΏ إذا حصل حمل خلال فترة الόلاج. سيحدد الطبيΏ مΎ إذا كΎن بإمكΎن  

 إذا كنΕ مرضΔό، يجΏ استشΎرة الطبيΏ قبل الόلاج بـ فيرينجكΕ. من غير المرجح أن يشكل فيرينجكΕ خطϭرة عϰϠ الطϔل الرضيع.   -الإرضΎع 
 
  ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 

 نΕΎ. ي عϰϠ السيΎقΔ أϭ استόمΎل المΎك ةϘدرالمن غير المرجح أن يضر فيرينجكΕ في 
 
 معϭϠمΕΎ هΎمΔ عن بعض مركبΕΎ الدϭاء  

 ϰϠالمستحضر ع ϱϭ5.5يحت  ϡϭديϭغ صϠح الطمϠسي في مΎسϷا Ώ( بخ/الط)المركϡΎόلϭϠل من المحϠق  في كل مϠόف  المϔالم ، غير المُخϭΔدلΎό  من  %0.3 ـل
 ϰقصϷالحد ا ϙلاϬللاستϰصϭمي المϭلغين اليΎبϠبه ل .ϡϭديϭيل الصϠغذائي ق ϡΎنظ ϡϬلجين لديΎόر لدى متΎفي عين الاعتب ϙأخذ ذل Ώيج . 
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 . كيفيΔ استعمΎل الدϭاء؟ 3

  .Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώحس ًΎل المستحضر دائمΎمόاست Ώيج 
 عϠيϙ الاستيضΎح من الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا لϡ تكن ϭاثΎϘً بخصϭص المϘدار الدϭائي ϭطريΔϘ الόلاج بΎلمستحضر. 

 المϘدار الدϭائي ϭطريΔϘ الόلاج يحددان من قبل الطبيΏ فϘط. 
 

 Εفيرينجك ϙئΎبإعط Δالممرض ϭأ Ώالطبي ϡϭϘي :Ώيف عن طريق التسريϔد التخόب ϭزة، أϠء الديΎن، أثنϘلحΎب ًΎϔϔليس مخ 
 مϠغ حديد، مرة في اϷسبϭع.  ϭ1000هي  مϠل فيرينجكΕ  20حϘنΔ مبΎشرة لϭϠريد، عϰϠ اϷكثر ب -
 أثنΎء الديϠزة، يتϡ حϘن فيرينجكΕ في ϭصΔϠ الϭريد بجΎϬز الديϠزة.  -
مϠغ حديد، مرة في اϷسبϭع. نظراً Ϸن فيرينجكΕ يتϡ تخϔيϔه في محϭϠل   1000مϠل فيرينجكϭ Εهي   20بتسريΏ مبΎشرة لϭϠريد، عϰϠ اϷكثر  -

 ϰحت ϡحي، قد يصل الحجϠ250م  .ًΎل بنيϭϠن المحϭن لϭيكϭ لϠم 
 

 .Δل التحسسيόϔد الϭلاج ردόل Δريϭفϭ ΔسبΎمن Εإجراءا ΎϬفر فيϭدة التي تتΎيόفي ال Εفيرينجك ϰطόُي 
 دقيΔϘ.  30بόد الإعطΎء، يجΏ البΎϘء تحΕ الإشراف الطبي لمدة  

 لا يجϭز تجϭΎز المϘدار الدϭائي المϭصϰ به. 
 

 ϡلخط΄ إذا تΎدابϘء مΎائي  رإعطϭمفرط  د 
 .ΏϭϠائي أكبر من المطϭدار دϘء مΎإعط ϡهر، فمن غير المرجح أن يتΎطبي م ϡقΎه من قبل ط΅Ύإعط ϡاء يتϭن الدϷ ًنظرا 
 قد يسبΏ المϘدار الدϭائي المϔرط تراكϡ الحديد في الجسϡ. يراقΏ الطبيΏ م΅شراΕ الحديد من أجل تΎϔدϱ تراكϡ الحديد. 

 
4:ΔنبيΎالأعراض الج . 

  تΎόني أيΎً منΎϬ.كمΎ بكل دϭاء، إن استόمΎل فيرينجكΕ قد يسبΏ أعراضΎً جΎنبيΔ عند بόض المستόمϠين. لا تندهش من قΎئمΔ اϷعراض الجΎنبيΔ. من الجΎئز ألا 
 

 أعراض جΎنبيΔ خطيرة: 
 فόل تحسسي: يجΏ إبلاύ الطبيΏ حΎلاً إذا قΎسيϭ Εاحدة من الόلامΕΎ أϭ اϷعراض التΎليΔ التي قد ت΅شر عϰϠ رد 

 طϔح )مثل شرى(  •

• Δحك 

 صϭόبΕΎ في التنϔس  •

 صϔير •

• ϡالجس ϭن، الحنجرة أΎسϠتين، الϔخ الشΎϔانت 

 ألϡ في الصدر من ش΄نه أن يكϭن علامΔ لرد فόل تحسسي خطير يسُمϰ متلازمΔ كϭنيس  •
 

( ϰض المرضόر لدى  ت لدى بϬين من بين   10-1ظϠمόن 10,000مستϭهذه قد تك Δل التحسسيόϔد الϭرد ،)شديدة   ϡسΎرف بόُة )تΎالحي ϰϠتشكل خطراً ع ϭأ
 رد فόل ت΄قي( ϭقد تشمل مشΎكل في الΏϠϘ، في الدϭرة الدمϭيϭ ΔفϘدان الϭعي.  

 Ώيجύالإال  ابلا ϡقΎϔني من تΎόت Εإذا كن Ώطبي ϕΎدمين، رهϘال ϭفي اليدين أ ϡأل( ϡΎظόال ϭأ Εضلاόفي ال ϡن  في  ، آلاϭمن الممكن أن يك .)رϬالظ ϭصل أΎϔالم
( ϡΎظόيُّن الϠت ϰإل ϱقد ي΅د Ύمم ϡر في الدϭϔسϭϔال ΕΎيϭض مستΎϔانخ ϰϠع Δهذا علامOsteomalacia  نΎحيϷض اόفي ب ϱمن الممكن أن ت΅د ΔلΎهذه الح .)

 .Εقϭر الϭالحديد مع مر ΕΎديد من علاجόال ϰإل Εإذا احتج ΔصΎخ ،ϙر في دمϭϔسϭϔال ΕΎيϭحص مستϔب Ώالطبي ϡϭϘسي .ϡΎظόر في الϭكس ϰإل 
 اϷعراض الجΎنبيΔ المحتمϭ ΔϠيϡϭϘ بمراقبتϙ خلال الόلاج ϭبόده.  Ϭذه الطبيΏ عϰϠ عϡϠ ب

 
 :ΔفيΎإض ΔنبيΎأعراض ج 
( ΔόئΎش ΔنبيΎأعراض جcommon )-   ر لدىϬين من بين  10-1أعراض تظϠمό100مست : 

 صداع  •

 دϭار •

 الشϭόر بسخϭنΔ )تϭرّد(  •

 ضغط دϡ مرتϔع  •

 غثيΎن •

 ( 2الإعطΎء )أنظر أيضΎً الϘϔرة  مϭقعردϭد فόل في  •

 الϭϔسϭϔر في الدϡ  مستϭيΕΎانخΎϔض م΅قΕ في  •
 

 ( ΔόئΎغير ش ΔنبيΎأعراض جuncommon )-  ر لدىϬين من بين   10-1أعراض تظϠمό1,000مست : 
 )فϘدان الحس(  إخدرار •

 ϭخز أϭ الشϭόر بنخز  •

•  ϕϭالتذ ΔسΎتغير في ح 

 نبض متسΎرع  •

 ضغط دϡ منخϔض  •

 صϭόبΕΎ في التنϔس  •

 تϘي΅، فسΎد المόدة، ألϡ بطني، إمسϙΎ، إسΎϬل •

 حكΔ، شرى، احمرار في الجϠد، طϔح •

•  ΔيϠعض ΕΎين، تشنجϠالرج ϭفي اليدين أ ϡر، آلاϬالظ ϭأ/ϭ صلΎϔالم ،Εضلاόفي ال ϡآلا 

•  Δنϭسخ 

•  ϕΎإره 

 ألϡ في الصدر  •

 انتΎϔخ في راحتي اليدين ϭ/أϭ راحتي الϘدمين •
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 قشόريرة  •
•  Δالراح ΔϠϘب ϡΎر عϭόش 

قϭϠيϭ ،Δفي إنزيϡ نΎزعΔ هيدرϭجين   سΎϔتΎزϭ چϭϠتΎميل، ف-ΎرتΕΎ، نΎقΔϠ چΎمΎپارتΎϔع م΅قΕ في إنزيمΕΎ الكبد، نΎقΔϠ أمين اϷلانين، نΎقΔϠ أمين اϷس •
 .ΕΎاللاكت 

 
 : 10,000مستόمϠين من بين  10-1أعراض تظϬر لدى  -( rareأعراض جΎنبيΔ نΎدرة )

 التΎϬبΕΎ اϭϷردة  •

 قϠق  •

 إغمΎء، الشϭόر بإغمΎء  •

 صϔير •

•   ΕزاΎغ 

 انتΎϔخ سريع لϭϠجه، الϡϔ، الϠسΎن أϭ الحنجرة التي قد ت΅دϱ لصϭόبΕΎ في التنϔس •
•   Ώϭشح 
 الإعطΎء مϭقع أخرى عدا تغيير لϭن الجϠد في أمΎكن  •

•   Εضلاόفي ال ϡآلاϭ Δόϔمرت Δنϭدة يتميز ب΄عراض مثل سخΎعϭ ءΎمن الإعط ϡΎعدة أي ϰحت ΕΎعΎد عدة سόر بϬنزا قد يظϭϠϔلإنΎمرض شبيه ب
 ϭالمΎϔصل 

 
 أعراض جΎنبيΔ ذاΕ شيϭع غير مόرϭف: 

 فϘدان الϭعي  •
 انتΎϔخ الϭجه   •

 
 جΎنبي، إذا تفΎقمΕ إحدى الأعراض الجΎنبيΔ، أϭ عندمΎ تعΎني من عرض جΎنبي لϡ يدرج في هذه النشرة، عϠيϙ استشΎرة الطبيΏ. إذا ظϬر عرض  

 
المϭجϭد عϰϠ الصϔحΔ   "تبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ عΏϘ علاج دϭائي" بΎلإمكΎن التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ لϭزارة الصحΔ بϭاسطΔ الضغط عϰϠ الرابط  

( Δزارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسيwww.health.gov.il يغ عن أعراضϠتبϠشر لΎذج المبϭالنم ϰإل ϙϬجϭي ϱالذ ) ،ΔنبيΎح الرابط:    جϔعن طريق تص ϭأ
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 
 . كيفيΔ تخزين الدϭاء؟5

•   ϱدΎϔلت ϙذلϭ ،الرضع ϭأ/ϭ لΎϔطϷا Δل ر΅يΎمجϭ ϱل أيدϭΎيداً عن متنόق بϠن مغΎاء آخر في مكϭكل دϭ اءϭظ هذا الدϔح Ώيج !ϡالتسم Ώتجن
 .Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠόن تϭي΅ بدϘالت Ώلا تسب .ϡلتسمΎب ϡϬبتΎإص 

•  Δريخ الصلاحيΎء تΎضϘد انόاء بϭل الدΎمόز استϭلا يج .(Exp) .رϬس الشϔخير من نϷا ϡϭالي ϰإل Δريخ الصلاحيΎيشير ت .ΔبϠόال ϰϠر عϬيظ ϱالذ 

 من الضϭء.  يجΏ التخزين في الόبϭة اϷصϠيΔ لϠحمΎيΔ  درجΔ مئϭيΔ. لا يجϭز التجميد.  30يجΏ التخزين في درجΔ حرارة دϭن  •

 The following information is intended for healthcareلتϠόيمΕΎ التخزين بόد التخϔيف أϭ بόد الϔتح اϭϷل لϠدϭاء، أنظر البند  •
professionals only  . 

 
6 :ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع . 

  :ϰϠع ًΎأيض ΔلΎόϔدة الΎمϠل ΔفΎلإضΎاء بϭالد ϱϭيحتSodium hydroxide, Hydrochloric acid, Water for injection 
 :ΔبϠόى الϭمحت ϭه Ύمϭ اءϭالد ϭ1كيف يبد  ϭپأم 5أ Εن ذاϭϠال Δبني ΔجيΎزج Εلاϭ10  لϭϠمح ϰϠع ϱϭل تحتϠق مϠόن بني داكن.مϭϠب 

 . 4524075، هϭد هشΎرϭن 4صΎحΏ الامتيΎز ϭعنϭانه: كتسϡ ΕΎ.ض. شΎرع هحΎراش 
 ,VIFOR (INTERNATIONAL), SWITZERLAND. RECHENSTRASSE 37, ST. GALLEN, 9014اسϡ المنتج ϭعنϭانه:  

SWITZERLAND   
 ϡت ههذ   إعدادت Ώالنشرة بحسΕΎيمϠό ريخΎفي ت Δزارة الصحϭ  03/2024 . 

 :Δزارة الصحϭ مي فيϭالحك ΔيϭدϷاء في سجل اϭسجل الد ϡ146-42- 33331رق 
 

 ذلϙ، فإن الدϭاء مخصص لكلا الجنسين. من أجل السϭϬلϭ ΔتϭϬين الϘراءة، تمΕ صيΎغΔ هذه النشرة بصيغΔ المذكر. عϰϠ الرغϡ من 
 
 

The following information is intended for healthcare professionals only: 
Monitor patients carefully for signs and symptoms of hypersensitivity reactions during and following each 
administration of Ferinject. Ferinject should only be administered when staff trained to evaluate and 
manage anaphylactic reactions is immediately available, in an environment where full resuscitation 
facilities can be assured. The patient should be observed for adverse effects for at least 30 minutes 
following each Ferinject administration. 
 
Step 1: Determination of the iron need 
The individual iron need for repletion using Ferinject is determined based on the patient’s body weight 
and haemoglobin (Hb) level. Refer to Table 1 for determination of the total iron need. 2 doses may be 
required to replenish the total iron need, see Step 2 for the maximum individual iron doses. 
 
Table 1: Determination of the iron need 

Hb Patient body weight 
g/dL mmol/L below 35 kg 35 kg to <70 kg 70 kg and above 
<10 <6.2 500 mg 1,500 mg 2,000 mg 

https://sideeffects.health.gov.il/
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10 to <14 6.2 to <8.7 500 mg 1,000 mg 1,500 mg 
≥14 ≥8.7 500 mg 500 mg 500 mg 

 
 
Step 2: Calculation and administration of the maximum individual iron dose(s) 
Based on the total iron need determined, the appropriate dose(s) of Ferinject should be administered 
taking into consideration the following: 
A single Ferinject administration should not exceed: 
• 15 mg iron/kg body weight (intravenous injection) or 20 mg iron/kg body weight (intravenous infusion) 
• 1,000 mg of iron (20 mL Ferinject) 
The maximum recommended cumulative dose of Ferinject is 1,000 mg of iron (20 mL Ferinject) per 
week. If the total iron need is higher, then the administration of an additional dose should be a minimum 
of 7 days apart from the first dose. 
 
Patients with haemodialysis-dependent chronic kidney disease 
A single maximum daily dose of 200 mg iron should not be exceeded in haemodialysis-dependent 
chronic kidney disease patients. 
 
The use of Ferinject has not been studied in children, and therefore is not recommended in children 
under 14 years. 
 
Method of administration 
Ferinject must only be administered by the intravenous route: by injection, by infusion, or during a 
haemodialysis session undiluted directly into the venous limb of the dialyser. Ferinject must not be 
administered by the subcutaneous or intramuscular route. 
Caution should be exercised to avoid paravenous leakage when administering Ferinject. Paravenous 
leakage of Ferinject at the administration site may lead to irritation of the skin and potentially long lasting 
brown discolouration at the site of administration. In case of paravenous leakage, the administration of 
Ferinject must be stopped immediately. 
Intravenous injection 
Ferinject may be administered by intravenous injection using undiluted dispersion. The maximum single 
dose is 15 mg iron/kg body weight but should not exceed 1,000 mg iron. The administration rates are as 
shown in Table 2: 
Table 2: Administration rates for intravenous injection of Ferinject 

Volume of Ferinject 
required 

Equivalent iron dose Administration rate / 
Minimum administration time 

2 to 4 mL 100 to 200 mg No minimal prescribed time 
>4 to 10 mL >200 to 500 mg 100 mg iron/min 
>10 to 20 mL >500 to 1,000 mg 15 minutes 

Intravenous infusion 
Ferinject may administered by intravenous infusion, in which case it must be diluted. The maximum 
single dose is 20 mg iron/kg body weight but should not exceed 1,000 mg of iron.  
For infusion, Ferinject must only be diluted in sterile 0.9% m/V sodium chloride solution as shown in 
Table 3. 
Note: for stability reasons, Ferinject should not be diluted to concentrations less than 2 mg iron/mL (not 
including the volume of the ferric carboxymaltose dispersion). 
Table 3: Dilution plan of Ferinject for intravenous infusion 

Volume of Ferinject 
required 

Equivalent iron dose Maximum amount of 
sterile 0.9% m/V 
sodium chloride 

solution 

Minimum 
administration 

time 

2 to 4 mL 100 to 200 mg 50 mL No minimal prescribed 
time 

>4 to 10 mL >200 to 500 mg 100 mL 6 minutes 
>10 to 20 mL >500 to 1,000 mg 250 mL 15 minutes 

Monitoring measures 
Re-assessment should be performed by the clinician based on the individual patient’s condition. The Hb 
level should be re-assessed no earlier than 4 weeks post final Ferinject administration to allow adequate 
time for erythropoiesis and iron utilisation. In the event the patient requires further iron repletion, the iron 
need should be recalculated using Table 1 above. 
Incompatibilities 
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The absorption of oral iron is reduced when administered concomitantly with parenteral iron 
preparations. Therefore, if required, oral iron therapy should not be started for at least 5 days after the 
last administration of Ferinject. 
Overdose 
Administration of Ferinject in quantities exceeding the amount needed to correct iron deficit at the time of 
administration may lead to accumulation of iron in storage sites eventually leading to haemosiderosis. 
Monitoring of iron parameters such as serum ferritin and transferrin saturation may assist in recognising 
iron accumulation. If iron accumulation has occurred, treat according to standard medical practice, e.g. 
consider the use of an iron chelator. 
 
In-use stability 
Shelf life after first opening of the container: 
From a microbiological point of view, preparations for parenteral administration should be used  
immediately. 
If not used immediately, in-use storage times and conditions are the responsibility of the user. 
Administration of the product must be carried out under controlled and validated aseptic conditions. 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 7 days at 30°C. 
 
Shelf life in polyethylene and polypropylene containers after dilution with sterile 0.9% m/V sodium 
chloride solution: 
From a microbiological point of view, preparations for parenteral administration should be used 
immediately after dilution with sterile 0.9% m/V sodium chloride solution. 
If not used immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user 
and would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C. 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 72 hours at 30°C at concentrations of 
2 mg/ml and 5 mg/ml. 
 
Shelf life in polypropylene syringe (undiluted): 
From a microbiological point of view, the product should be used immediately. 
If not used immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user 
and would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C. 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 72 hours at 30°C. 

 


