FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Agua para preparaciones inyectables CSL Behring disolvente para uso parenteral EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 vial contiene 2, 2,5, 3, 4, 5, 5,6, 10, 15, 20, 40 0 50 ml de Agua para preparaciones inyectables
3. FORMA FARMACEUTICA

Disolvente para uso parenteral.
Liquido transparente, incoloro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Para uso como disolvente para la reconstitucion de medicamentos aptos para uso parenteral.
4.2. Posologia y forma de administracion

La dosis y la forma de administracién dependen de las instrucciones proporcionadas para el medicamento a
disolver o diluir.

4.3. Contraindicaciones

No administrar Agua para preparaciones inyectables CSL Behring por si sola.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El Agua para preparaciones inyectables es hipoténica y no debe administrarse sola.
4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Ninguna.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Ninguno.

4.8. Reacciones adversas

Ninguna.

4.9. Sobredosis

Ninguna.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: disolvente y agente diluyente
Codigo ATC: VO7TAB
Propiedades farmacodindmicas: No aplica

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No aplica.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad
No aplica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
No aplica.
6.2. Incompatibilidades

Para posibles interacciones e incompatibilidades, consulte la ficha técnica y el prospecto del medicamento
gue se pretende reconstituir con Agua para preparaciones inyectables CSL Behring. No se deben usar
aquellos medicamentos que son incompatibles con el agua para preparaciones inyectables.

6.3. Periodo de validez

2,5,3,4,5,5,6, 10, 15, 20, 40, 50 mL: 5 afios
2 mL: 30 meses

Después de abrir, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Para el periodo de validez una vez abierto, después de la reconstitucion del medicamento, consulte la ficha
técnica y el prospecto del medicamento que fue reconstituido con Agua para preparaciones inyectables.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No congelar.

Para las condiciones de conservacion después de la primera apertura y reconstitucion del medicamento, ver
seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tamarnios de envase Detalles del recipiente
(1 vial por estuche)
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2mL,25mL,3mL,4mL,5mL En un vial para inyeccion de 6 mL, vidrio transparente con
tapon de goma de clorobutilo o bromobutilo y tapa de
aluminio con disco de plastico de polipropileno.
Para el tamafio de llenado:
2 mL(exceso 0,3 ml): Azul/purpura,
2,5 mL (exceso 0,3 mL): Azul/azul,
2,5 mL (exceso 0,4 mL): Azul/lima,
2,5 mL (exceso 0,6 mL): Azul/azul claro,
3 mL (exceso 0,4 ml): Azul/naranja,
4 mL (exceso 0,3 mL): Azul/gris,
5 mL (exceso 0,4 mL): Azul/verde

5,6 mL, 10 mL En un vial para inyeccion de 10 mL, vidrio transparente
con tapén de goma de clorobutilo o bromobutilo y tapa de
aluminio con disco de pléastico de polipropileno.

Para el tamafio de llenado:
5,6 mL (exceso 0,46 mL): Azul/lima,
10 mL (exceso 0,5 mL): Azul/azul.

15mL En un vial para inyeccion de 15 mL, vidrio transparente
con tapén de goma de clorobutilo o bromobutilo y tapa de
aluminio con disco de pléastico de polipropileno.
Para el tamafio de llenado:
15 mL (exceso 0,5 mL): Azul/azul.

20 mL En un vial para inyeccion de 25 mL, vidrio transparente
con tapén de goma de clorobutilo o bromobutilo y tapa de
aluminio con disco de pléastico de polipropileno.

Para el tamafio de llenado:
20 mL (exceso 1 mL): Azul/azul.

40 mL, 50 mL En un vial para inyeccion de 50 mL, vidrio transparente
con tapon de goma de clorobutilo o bromobutilo y tapa de
aluminio con disco de pléastico de polipropileno.

Para el tamafio de llenado:
40 mL (exceso 1,5 mL): Azul/azul,
50 mL (exceso 2 mL): Azul/azul.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

- Desechar después de un solo uso.
- Use solo si el agua para preparaciones inyectables es transparente, incolora, sin particulas
visibles y si el recipiente no esté dafiado.
- Lareconstitucion y la extraccion deben realizarse en condiciones asépticas.
Cualquier solucidon no utilizada debe desecharse de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Alemania
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

84544

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
15 Octubre 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2021

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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