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1. Bezeichnung der Arzneimittel

Synagis™

Es wird empfohlen, dass Kindern, die einer | 4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Synagis™ 50 mg, Pulver und Lésungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung

Synagis™ 100 mg, Pulver und Lésungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung

4.1 Anwendungsgebiete

Synagis™ st indiziert zur Pravention der
durch das Respiratory-Syncytial-Virus (RSV)
hervorgerufenen schweren Erkrankungen
der unteren Atemwege, die Krankenhausauf-
enthalte erforderlich machen, bei Kindern mit
hohem Risiko fir RSV-Erkrankungen:

— Kinder, die in der 35. Schwangerschafts-
woche oder friiher geboren wurden und
zu Beginn der RSV-Saison junger als
6 Monate sind.

— Kinder unter 2 Jahren, die innerhalb der
letzten 6 Monate wegen bronchopulmo-
naler Dysplasie behandelt wurden.

— Kinder unter 2 Jahren mit hamodyna-
misch signifikanten angeborenen Herz-
fehlern.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Empfohlene Dosierung

Die empfohlene Dosierung betragt 15 mg
Palivizumab/kg Kérpergewicht (KG).

Diese ist einmal im Monat, wahrend des
Zeitraums eines erhdhten RSV-Infektionsri-

sikos in der Bevolkerung, zu verabreichen.
Wenn moglich, sollte die erste Dosis vor

Operation unter Anwendung eines kardio-
pulmonalen Bypasses unterzogen werden,
eine 15 mg/kg Palivizumab Injektion verab-
reicht wird, sobald sie postoperativ stabil
sind, um ausreichende Palivizumabserum-
spiegel zu gewahrleisten. Wahrend der rest-

4.3 Gegenanzeigen

Palivizumab darf nicht bei Patienten mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegen Pali-
vizumab, einen der sonstigen Bestandteile
(siehe Abschnitt 6.1) oder gegen andere hu-
manisierte monoklonale Antikorper ange-
wendet werden.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung

Uber allergische Reaktionen, einschlieBlich
sehr seltene Falle von Anaphylaxie, nach der
Verabreichung von Palivizumab wurde be-
richtet (siehe Abschnitt 4.8).

Es sollten Medikamente zur sofortigen Be-
handlung von schwerwiegenden Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Ana-
phylaxie, nach der Verabreichung von Palivi-
zumab vorhanden sein.

Bei Patienten mit maBigen bis schweren,
akuten Infektionen oder fieberhaften Erkran-
kungen ist eine zeitlich verschobene Anwen-
dung von Synagis™ gerechtfertigt, es sei
denn, dass nach arztlichem Ermessen diese
Verzégerung von Synagis™ ein hoheres Ri-
siko darstellt. Eine leichte fieberhafte Erkran-
kung, wie zum Beispiel eine leichte Infektion
der oberen Atemwege, ist normalerweise
kein Grund, um die Verabreichung von

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Studien, um Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln zu untersuchen, wurden nicht
durchgefuhrt. Jedoch wurden bisher auch
keine Wechselwirkungen beschrieben.

2. Qualitative und Quantitative lichen RSV-Saison sollten die nachfolgen-
Zusammensetzung den Dosen bei Kindern mit nach wie vor In der Phase-lll-IMpact-RSV-Studie bei
Synagis™ 50 mg bestehendem hohen Risiko an einer RSV- FrUhgeb_orenen und an bronchopulmonaler
Jede Durchstechflasche enthalt Infektion zu erkranken, monatlich fortgesetzt Pyspla&e erkrankten _Klnde_rn wurde eine
50 mg Palivizumab. werden (siehe Abschnitt 5.2). ahnliche _A_nzahl an Patienten in der Placeb(_)-
Dies entspricht 100 mg/ml Palivizumab nach Art der Anwendung und Palivizumab-Gruppe untersucht, die
Zubereitung gemaB Anweisung. Palivizumab wird monatlich in einer Dosis routinemaBig gegen Kinderkrankneiten oder
o ' ; Influenza geimpft wurden bzw. Bronchodila-
Synagis™ 100 mg von 15 mg Palivizumab/kg KG intramuskular tatoren oder Kortikosteroide erhielten, und
Jede Durchstechflasche enthalt verabreicht; vorzugsweise in die anterolate- es wurde keine Zunahme der Nebenwirkun-
100 mg Palivizumab. rale Seite des Oberschenkels. Auf Grund gen beobachtet.
Dies entspricht 100 mg/ml Palivizumab nach des Risikos einer Schadigung des Ischias- L .
Zubereitung geméB Anweisung. nervs sollte der M. glutaeus nicht routinema- Da der monoklonale Antikdrper Palivizumab
, Big als Injektionsstelle gewahlt werden. Die fir das RSV spezifisch ist, ist nicht damit zu
Hilfsstoffe Injektion solite unter Einhaltung einer stan- rechnen, dass Synagis™ die Immunantwort
Hilfsstoffe siehe unter 6.1. dardisierten aseptischen Technik verab- auf Impfstoffe hemmt.
reicht werden. Injektionsvolumen von mehr A
3. Darreichungsform als 1 ml sollten als geteilte Dosen verab- 4.6 Sc"hwangerschaft und Stillzeit
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung reicht werden. Entfalt
einer Injektionslésung Informationen (iber die Zubereitung von 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
Synagis™ (siehe Abschnitt 6.6). tiichtigkeit und das Bedienen von
4. Klinische Angaben Maschinen

Entfallt.

4.8 Nebenwirkungen

In den paediatrischen Studien zur Prophyla-
xe traten sowohl in den Placebo- als auch in
den Palivizumab-Gruppen vergleichbare Ne-
benwirkungen auf. Die meisten beobachte-
ten Nebenwirkungen waren vortbergehend
und nur leicht bis mittelschwer.

Nebenwirkungen — sowohl klinische als
auch Laborwertveranderungen —, die zu-
mindest in einem maoglichen kausalen Zu-
sammenhang mit Palivizumab stehen, sind
in der nachfolgenden Tabelle aufgefihrt.
Diese Nebenwirkungen sind nach der Or-
gan-System-Klassifizierung und deren Hau-
figkeit (haufig >1/100 < 1/10; gelegentlich
>1/1000 < 1/100) in Studien, die bei Frih-
geborenen und an bronchopulmonaler Dys-
plasie erkrankten Kindern oder bei Kindern
mit angeborenen Herzfehlern durchgefihrt
wurden (Tabelle 1 und 2), gegliedert.

Nebenwirkungen in klinischen Studien zur Pro-
phylaxe bei Frihgeborenen und Kindern mit

Tabelle 1

bronchopulmonaler Dysplasie

Beginn der RSV-Saison verabreicht werden,

Infektionen und | Gelegentlich | Infektionen der
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die nachfolgenden Dosen monatlich wah-
rend der RSV-Saison.

Die meiste Erfahrung, einschlieBlich der klini-
schen Phase Il Zulassungsstudie, mit Palivi-
zumab wurde mit 5 Injektionen wahrend
einer Saison gesammelt (siehe Abschnitt
5.1). Es stehen nur begrenzt Daten flir mehr
als 5 Dosen zur Verfligung (siehe Abschnitt
4.8 und Abschnitt 5.1), folglich ist der Nutzen
hinsichtlich des Schutzes tber 5 Dosen hin-
aus nicht gesichert.

Es wird empfohlen, dass Kinder, die Palivizu-
mab erhalten und mit RSV ins Krankenhaus
aufgenommen werden, fur die Dauer der
RSV-Saison weiterhin Synagis in monatli-
chen Abstanden erhalten, um weitere Kran-
kenhausaufenthalte zu vermeiden.
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Synagis™ zu verschieben.

Wie alle intramuskularen Injektionen sollte
auch Synagis™ bei Patienten mit Thrombo-
zytopenie oder anderen Gerinnungsstorun-
gen mit Vorsicht angewendet werden.

Die Wirksamkeit von Palivizumab in einem
zweiten Behandlungszyklus wahrend einer
darauf folgenden RSV-Saison wurde nicht
formell in einer Studie mit dieser Zielsetzung
untersucht.

Das mégliche Risiko in der darauf folgenden
Saison, in der die Patienten mit Palivizumab
behandelt wurden, verstarkt an RSV-Infektio-
nen zu erkranken, wurde nicht endgultig
durch Studien ausgeschlossen, die zur
Untersuchung dieses speziellen Punktes
durchgefihrt wurden.

parasitare Er- oberen Atem-

krankungen wege
Virale Infektio-
nen
Erkrankungen | Gelegentlich |Leukopenie

des Blutes und
des Lymphsys-

tems

Psychiatrische | Haufig Nervositat
Erkrankungen

Erkrankungen | Gelegentlich | Rhinitis
der Atemwege, Husten
des Brustraums Keuchen
und Mediasti-

nums
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Erkrankungen |Gelegentlich | Exanthem

der Haut und Ekzem

des Unterhaut-

zellgewebes

Allgemeine Er- |Haufig Reaktionen an
krankungen der Injektions-

und Beschwer-
den am Verab-
reichungsort

Gelegentlich

stelle
Fieber
Asthenie

nachgewiesen werden. Die in geringem
AusmaB vorhandenen Antikorper waren nur
vorlibergehend vorhanden und verschwan-
den trotz fortgesetzter Behandlung mit Pali-
vizumab (1. und 2. Saison), so dass sie wah-
rend der zweiten Saison in 55/56 Kindern
nicht mehr nachgewiesen werden konnten,
obwohl 2 Kinder wahrend der ersten Saison
einen positiven Befund hatten. Deshalb
scheint die Bildung menschlicher Antikor-
per keine klinische Relevanz zu besitzen.

Erkrankungen | Gelegentlich | Diarrhoe

des Gastroin- Erbrechen

testinaltrakts

Erkrankungen | Gelegentlich | Exanthem

der Haut und

des Unterhaut-

zellgewebes

Allgemeine Er- |Haufig Fieber

krankungen Reaktionen an

und Beschwer- der Injektions-

den am Verab- stelle

reichungsort Gelegentlich | Schmerzen

Untersuchun- | Gelegentlich | Erhéhung der

gen AST
Veranderun-
gen beim Le-
berfunktions-
test
Erhéhung der
ALT

Weder beim Kind-Kind-Vergleich noch bei
der Einteilung der Kinder in Untergruppen
(nach klinischen Gesichtspunkten, Ge-
schlecht, Alter, Schwangerschaftswoche,
Herkunftsland, ethnischen Unterschieden)
oder bei Senkung der Serum-Palivizumab-
konzentration auf ein Viertel, konnten medi-
zinisch relevante Unterschiede in den Pro-
phylaxe-Studien bei Friihgeborenen und an
bronchopulmonaler Dysplasie erkrankten
Kindern beobachtet werden. Im Sicherheits-
profil konnten zwischen Kindern mit latenter
RSV-Infektion und Kindern, die wegen RSV
hospitalisiert waren, keine signifikanten Un-
terschiede beobachtet werden. Ein Abbruch
der Palivizumab-Prophylaxe aufgrund von
Nebenwirkungen war selten (0,2%b). Todes-
falle waren nicht arzneimittelbedingt und tra-
ten in den Placebo- und Palivizumab-Grup-

pen mit gleicher Haufigkeit auf.

Tabelle 2
Nebenwirkungen in der klinischen Studie zur
Prophylaxe bei Kindern mit angeborenen Herz-
fehlern

Infektionen und | Gelegentlich | Infektionen der
parasitare Er- oberen Atem-
krankungen wege

Gastroenteritis
Psychische Er- |Gelegentlich | Nervositat
krankungen
Erkrankungen | Gelegentlich | Somnolenz
des Nervensys- Hyperkinesie
tems
GeféBerkran- | Gelegentlich | Hamorrhagie
kungen
Erkrankungen | Gelegentlich | Rhinitis
der Atemwege,
des Brustraums
und Mediasti-
nums
Erkrankungen | Gelegentlich | Diarrhoe
des Gastroin- Erbrechen
testinaltrakts Obstipation

In der Studie zu angeborenen Herzfehlern
wurden keine medizinisch relevanten Unter-
schiede bei den unerwinschten Arzneimit-
telwirkungen hinsichtlich des Korpersys-
tems oder der klinischen Kategorie bei der
Auswertung in den Untergruppen der Kinder
festgestellt. Die Inzidenz von schwerwiegen-
den Ereignissen war in der Palivizumab-
Gruppe, verglichen mit der Placebo-Gruppe,
signifikant niedriger. Im Zusammenhang mit
Palivizumab wurden keine schwerwiegen-
den Ereignisse berichtet. Die Inzidenzen von
Herzoperationen, die als geplant, friher als
geplant oder als dringend klassifiziert wur-
den, waren zwischen den Gruppen ausge-
glichen. Mit RSV-Infektionen assoziierte To-
desfalle traten bei 2 Patienten in der Palivizu-
mab-Gruppe und bei 4 Patienten in der Pla-
cebo-Gruppe auf und standen nicht im Zu-
sammenhang mit dem Arzneimittel.

Erfahrungen nach dem Inverkehrbrin-
gen:

Uber die folgenden Ereignisse wurde nach
dem Inverkehrbringen von Palivizumab be-
richtet:

Selten (>1/10.000 < 1/1.000): Apnoe

Sehr selten (< 1/10.000): Anaphylaxie, Urti-
karia

Die nach dem Inverkehrbringen berichteten
schwerwiegenden spontanen unerwinsch-
ten Ereignisse wahrend der Behandlung mit
Palivizumab zwischen 1998 und 2002, dies
deckt vier RSV-Saisons ab, wurden ausge-
wertet. Insgesamt wurden 1291 schwerwie-
gende Berichte bekannt, bei denen Palivizu-
mab wie angezeigt verabreicht wurde und
die Therapiedauer innerhalb einer Saison
lag. Die unerwlnschten Ereignisse traten
bei nur 22 dieser Berichte (15 nach der
sechsten Dosis, 6 nach der siebten Dosis
und 1 nach der achten Dosis) nach der
sechsten oder weiteren Dosen auf. Diese
Ereignisse waren ahnlicher Art wie jene
nach den ersten 5 Dosen.

Das Palivizumab-Therapieschema und die
unerwlinschten Ereignisse wurden bei na-
hezu 20.000 Kleinkindern, die durch ein ,,Pa-
tienten Compliance Register* zwischen
1998 und 2000 erfasst wurden, Gberwacht.
1250 erfasste Kleinkinder dieser Gruppe er-
hielten 6 Injektionen, 183 Kleinkinder erhiel-
ten 7 Injektionen und 27 Kleinkinder erhiel-
ten 8 oder 9 Injektionen. Die bei den Patien-
ten nach der sechsten oder weiteren Dosen
beobachteten unerwlinschten Ereignisse
waren in Art und Haufigkeit dhnlich wie die
unerwiinschten Ereignisse nach den ersten
5 Dosen.

Immunogenes Potential von Palivizumab:

Im Verlauf der ersten Behandlung konnten
Antikérper gegen Palivizumab in anndhernd
10/0 der Patienten in der IMpact-RSV-Studie

Immunogenitat wurde in der Studie zu ange-
borenen Herzfehlern nicht untersucht.

4.9 Uberdosierung

Im Rahmen einer klinischen Studie erhielten
drei Kinder eine Dosis, die Uber der von
15 mg Palivizumab/kg KG lag. Die verab-
reichten Dosen betrugen 20,25 mg/kg KG,
21,1 mg/kg KG und 22,27 mg/kg KG. In die-
sen Fallen wurden keine medizinisch rele-
vanten Folgen festgestellt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Immunglobulin
ATC-Code: JO6BB16.

Palivizumab ist ein humanisierter IgG,, mo-
noklonaler Antikdrper, der das A-Epitop des
Fusionsproteins des Respiratory Syncytial
Virus (RSV) bindet. Der humanisierte mono-
klonale Antikdrper setzt sich aus humanen
(9590) und murinen (5%o0) Antikdrperse-
quenzen zusammen. Er besitzt eine neutrali-
sierende und fusionsinhibitorische Aktivitat
gegenuber den beiden RSV-Untertypen A
und B.

Im Cotton-Rattenmodell fir RSV-Infektionen
fihrten Palivizumab-Serumkonzentrationen
von ungefahr 30 ug/ml zu einer 99%oigen
Reduzierung der pulmonalen RSV-Replika-
tion.

Klinische Studien

In einer placebo-kontrollierten Studie zur
Prophylaxe der RSV-Erkrankung (IMpact-
RSV-Studie) bei 1502 Kindern mit erhdhtem
Infektionsrisiko (1002 Synagis™; 500 Place-
bo) fuhrten 5 monatliche Dosen von 15 mg
Palivizumab/kg KG in 5590 der Falle
(p <0,001) zu einer Reduzierung der RSV-
bedingten Krankenhausaufnahmen. In der
Placebogruppe betrug die RSV-Hospitali-
sierungsrate 10,690. Auf der Basis dieser
Daten betragt die absolute Risikoreduzie-
rung 58090, woraus folgt, dass 17 Kinder
behandelt werden mussen, um einer Kran-
kenhausaufnahme  vorzubeugen. Die
Schwere der RSV-Erkrankung bei hospitali-
sierten Kindern bezogen auf den Aufenthalt
(Tage) auf der Intensivstation pro 100 Kinder
und Tage unter kinstlicher Beatmung pro
100 Kinder wurde durch die Prophylaxe mit
Palivizumab nicht beeinflusst.

Insgesamt 222 Kinder wurden in zwei sepa-
raten Studien zur Untersuchung der Unbe-
denklichkeit von Palivizumab bei einer Ver-
abreichung in einer zweiten RSV-Saison
einbezogen. Einhundertdrei (103) Kinder er-
hielten zum ersten Mal monatlich Palivizu-
mab-Injektionen, und 119 Kinder erhielten
Palivizumab fur zwei aufeinanderfolgende
Saisons. Es wurden keine Unterschiede
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zwischen den Gruppen hinsichtlich der Im-
munogenitat festgestellt. Da die Wirksam-
keit von Palivizumab in einem zweiten Be-
handlungszyklus wahrend einer darauf fol-
genden RSV-Saison formell in einer Studie
mit dieser Zielsetzung nicht untersucht wur-
de, ist die Relevanz dieser Daten bezliglich
der Wirksamkeit unbekannt.

In einer offenen prospektiven Studie zur Be-
urteilung der Pharmakokinetik, der Sicher-
heit und der Immunogenitat nach Verabrei-
chung von 7 Dosen Palivizumab wahrend
einer RSV-Saison, zeigten die pharmakoki-
netischen Daten, dass bei allen 18 erfassten
Kindern ausreichende mittlere Palivizumab-
spiegel erreicht wurden. Vorubergehend
wurden bei einem Kind, nach der zweiten
Dosis Palivizumab, niedrige Spiegel von An-
tipalivizumab-Antikérpern beobachtet, die
nach der funften und siebenten Dosis unter
die Nachweisgrenze absanken.

In einer placebo-kontrollierten Studie mit
1287 Patienten im Alter von <24 Monaten

ungefahr 100 pg/ml praoperativ und sank
postoperativ auf ungefahr 40 ug/ml.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Im Rahmen von tierexperimentellen Studien
wurde Palivizumab in Einzeldosen an Cyno-
molgus-Affen (maximale Dosis 30 mg/kg),
Kaninchen (maximale Dosis 50 mg/kg) und
Ratten (maximale Dosis 840 mg/kg) verab-
reicht. Es wurden keine relevanten Untersu-
chungsergebnisse beobachtet.

Eine an Nagern durchgefihrte praklinische
Studie gab keinen Hinweis auf eine Erho-
hung der RSV-Replikation, RSV-induzierte
pathologische Veranderungen oder eine
Generation von Virus ,escape” Mutationen
unter den gewahlten experimentellen Be-
dingungen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe

Pulver:
Histidin, Glycin, Mannitol

NICHT SCHUTTELN. Die zubereitete Injek-
tionslésung Synagis™ sollte, bis die Losung
klar ist, bei Raumtemperatur mindestens
20 Minuten stehen.

Die Palivizumab-Losung enthalt keine Kon-
servierungsmittel. Daher muss die Injek-
tionslésung innerhalb von 3 Stunden nach
der Zubereitung verabreicht werden. Ver-
bleibende Restmengen sind nach der Ver-
abreichung zu verwerfen.

Die nach Vorschrift zubereitete Injektions-
|[6sung enthalt eine Konzentration von
100 mg/ml.

. Pharmazeutischer Unternehmer

Abbott Laboratories Limited
Queenborough, Kent ME11 5EL
Vereinigtes Kénigreich

. Nummer im Arzneimittelregister der

Europaischen Gemeinschaft
Synagis™ 50 mg

mit hamodynamisch signifikanten, angebo- Wasser fir Injektionszwecke EU/1/99/117/001

renen Herzfehlern (639 Synagis; 648 Place-

bo) reduzierte eine monatliche Dosis von | 6.2 Inkompatibilitéaten Synagis™ 100 mg

15 mg/kg Synagis Uber 5 Monate die Inzi- Synagis™ darf, auBer mit sterilem Wasser EU/1/99/117/002

denz der RSV-bedingten Krankenhausauf- fur Injektionszwecke, nicht mit anderen Arz-

nahme um 459% (p=0,003) (angeborene neimitteln oder Lo&sungsmitteln gemischt 9. Datum der Zulassung/

Herzkrankheit-Studie). Die Gruppen waren
hinsichtlich der zyanotischen und azyanoti-
schen Patienten ausgeglichen. Die RSV-
Hospitalisierungsrate lag bei 9,7% in der
Placebo-Gruppe und 5,3%o in der Synagis-
Gruppe. Sekundare Endpunkte der Wirk-
samkeit zeigten signifikante Reduzierung in
der Synagis-Gruppe verglichen mit Placebo
hinsichtlich der Gesamtzahl der Tage eines
RSV-bedingten  Krankenhausaufenthaltes
(5690 Reduzierung, p=0,003) und der Ge-
samtzahl der RSV-Tage mit einem erhdhten
zusatzlichen Sauerstoffbedarf (73%0 Redu-
zierung, p=0,014) pro 100 Kinder.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In klinischen Studien mit erwachsenen Pro-
banden zeigte Palivizumab ein, in Bezug auf
das  Verteilungsvolumen  (Durchschnitt
57 mi/kg) und die Halbwertszeit (Durch-
schnitt 18 Tage), einem humanen IgG,-Anti-
kérper ahnliches pharmakologisches Profil.
In Prophylaxe-Studien bei Frihgeborenen
und Kindern mit bronchopulmonaler Dys-
plasie betrug die durchschnittliche Halb-
wertszeit von Palivizumab 20 Tage. Die nach
den monatlichen, intramuskularen Gaben
von 15mg Palivizumab/kg KG ermittelten
mittleren Serumkonzentrationen lagen am
30. Tag bei ungefahr 40 pug/ml nach der ers-
ten, bei ungeféhr 60 pg/ml nach der zweiten
und bei ungefahr 70 pg/ml nach der dritten
und vierten Injektion. In der Studie bei Kin-
dern mit angeborenen Herzfehlern wurden
am 30. Tag nach der monatlichen intramus-
kuldren Dosis von 15 mg/kg Serumtalkon-
zentrationen ermittelt. Die gemessenen mitt-
leren Werte lagen hierbei nach der ersten
Injektion bei 55 pg/ml und ungefahr 90 ug/
ml nach der vierten Injektion.

In der Studie an Kindern mit angeborener
Herzkrankheit lag die mittlere Serumkonzen-
tration von Palivizumab bei den 139 Kindern
der Palivizumab-Gruppe, die einen kardio-
pulmonalen Bypass hatten und von denen
gepaarte Serumproben verfugbar waren, bei
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werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Zubereitung gemaB Anweisung:
3 Stunden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kahlschrank (2°C-8°C) lagern. Nicht
einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Synagis™-Pulver:
Klare und farblose Durchstechflasche vom

Glastyp | mit Stopfen und Hochklappversie-
gelung.

Wasser fir Injektionszwecke:
Klare und farblose Ampulle (Glastyp I) mit
1 ml Wasser flr Injektionszwecke.

Eine Durchstechflasche mit Synagis™-
Pulver und eine Ampulle mit Wasser fir In-
jektionszwecke pro Packung.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

Synagis™ 50 mg

0,6 ml Wasser fur Injektionszwecke sollte
LANGSAM entlang der inneren Wand der
Durchstechflasche injiziert werden, um die
Bildung von Schaum zu vermindern. Nach-
dem das Wasser injiziert wurde, die Durch-
stechflasche leicht schrag halten und lang-
sam 30 Sekunden lang leicht schwenken.
NICHT SCHUTTELN. Die zubereitete Injek-
tionslésung Synagis™ sollte, bis die Losung
klar ist, bei Raumtemperatur mindestens
20 Minuten stehen.

Synagis™ 100 mg

1,0 ml Wasser fir Injektionszwecke sollte
LANGSAM entlang der inneren Wand der
Durchstechflasche injiziert werden, um die
Bildung von Schaum zu vermindern. Nach-
dem das Wasser injiziert wurde, die Durch-
stechflasche leicht schrag halten und lang-
sam 30 Sekunden lang leicht schwenken.

10.

Verldangerung der Zulassung
13. August 1999

Stand der Information
September 2004

Fir weitere Informationen zu diesen Prapa-
raten wenden Sie sich bitte an die deutsche
Vertretung des Zulassungsinhabers:

Abbott GmbH & Co.KG
Max-Planck-Ring 2
D-65205 Wiesbaden
Telefon: (061 22)58-0
Telefax: (061 22)58-12 44

Zentrale Anforderung an:

BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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