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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Brueningstrasse 50

Frankfurt nad Menem, Niemcy

Oswiadczenie

Zaltrap (Aflibercept)
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100mg/4ml i
200mg/8ml

Gestos¢ nierozcienczonego koncentratu

Gestos¢ nierozcienczonego koncentratu wynosi okoto 1,09 g/ml w temperaturze
pokojowej. Instrukcje przygotowania zawarte w ulotce dotgczonej do
opakowania produktu zawieraja doktadne i jasne instrukcje dotyczace
przygotowania roztworu do infuzji przez rozcienczenie. W przypadku
przygotowania wagowego, a nie objetosSciowego, sugerujemy okresli¢ gestosc
dla kilku roztwordw i ustali¢ zakres gestosci, aby byto bardziej precyzyjne dla
warunkoéw, w ktérych preparat jest przygotowywany.

Uwaga: Jesli procedura podana w ulotce nie bedzie przestrzegana, dawka nie
bedzie doktadna i Sanofi nie ponosi Zadnej odpowiedzialnosci za zdrowie
pacjentow, jesli nie jest przestrzegana okreslona procedura przygotowania.

Objetos¢ napetnienia i przepetnienie

Ten produkt leczniczy jest dostarczany w dwoch postaciach:
e Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji o nominalnym stezeniu
100 mg / 4,0 ml na fiolke
e Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji o nominalnym stezeniu
200 mg / 8,0 ml na fiolke
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Przepetnienie jest wprowadzane w celu zapewnienia ekstrakcji nominalnej
objetosci z koncentratu. Minimalna docelowa objetos¢ napetnienia wynosi 4,3 ml
dla postaci 100 mg /4,0 ml i 8,3 ml dla dawki 200 mg / 8,0 ml.
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