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Lagerung und Transport
von Infusionsiosungen

Wir weisen darauf hin, dass unsere Losungen generell nur zu verwenden
sind, wenn die Lésung klar und das Behdltnis unbeschadigt ist. Das ist na-
tiirlich auch zu beachten, wenn das Produkt voriibergehend in der Warme
aufbewahrt wurde.

Langzeitlagerung unter Normalbedingungen

Prinzipiell gelten fir Kolloid- und Standardinfusionslésungen sowie Spullésungen,
wie auch flr andere Arzneimittel, die in der Fachinformation bzw. dem Etikett an-
gegebenen Lagerbedingungen.

Wenn dort keine besonderen Lagerbedingungen angegebenen sind, bedeutet dies
nach dem Arzneibuch, dass die Lésungen wahrend der gesamten Laufzeit mdglichst
bei Raumtemperatur (bis zu 25°C) gelagert werden sollen. Saisonbedingte leichte
Uberschreitungen dieser Temperatur, wie sie im Sommer auch in geschlossenen
Lagerraumen auftreten kdnnen, sind unkritisch. Lagerung in Uberhitzten Bereichen
- wie z.B. unter direkter Sonneneinstrahlung - sind zu vermeiden.

Voriibergehende Aufbewahrung in Warmebereichen

Unter Beachtung der nachfolgenden Hinweise kdnnen die Produkte voribergehend
in Warmebereichen aufbewahrt werden. Nach der Warmelagerung sollten die Pro-
dukte direkt angewendet und nicht wieder der normalen Lagerung zugefihrt wer-
den.

Qualitat des Inhalts:

Wir haben unter diesen Bedingungen Stabilitatsversuche durchgefihrt und kénnen
bestatigen, dass unsere Glucose-haltigen Lésungen nach einer Lagerdauer von
bis zu 3 Monaten bei ca. 37°C (maximal 40°C) keine signifikanten Anderungen der
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qualitatsrelevanten Produktparameter erfahren. Bei Glucose-freien Losungen gilt
das bis zu einer Dauer von 6 Monaten. Die Losung entspricht nach dieser Zeit
nach wie vor ihrer Spezifikation.

Eigenschaften der Verpackung:

Bei Plastikbehaltnissen (Kabipac®, freeflex®-Beutel und Careflex-Beutel) fuhrt tro-
ckene Warme zu einer Veranderung des im Behaltnis vorhandenen Luftvolumens,
die enthaltene Luftmenge vergroBert sich. Das Behaltnis erscheint dann praller ge-
fullt. Die Starke dieses Effekts ist abhangig von den Lagerungsbedingungen der Be-
haltnisse (Lagerdauer und Temperatur) und von der GréBe der Luftblase vor Auf-
bewahrung in der Warme.

Dabei handelt es sich um ein rein physikalisches Phanomen: Die trockene Umge-
bungsluft diffundiert langsam durch die Verpackung ins wassrige, feuchtigkeitsge-
sattigte Innere. Der Effekt ist nicht umkehrbar, nach Abkihlen verlangsamt sich der
Prozess, die vergréBerte Luftblase im Behaltnis bleibt aber erhalten.

Das Phanomen beeinflusst nicht die Qualitat und Verwendbarkeit der Lésung. Die
vergroBerte Luftblase kann aber je hach Anwendung unerwiinscht sein - siehe z.B.
bei Vorbereitung von Druckinfusionen.

Wenn diese vergrdBerte Luftblase fir die Anwendung stérend ist empfehlen wir
speziell fir unsere freeflex®-Beutel mit Umfolie eine Lagerdauer im Warmeschrank
bei 37°C Gber max. 2 Wochen nicht zu Uberschreiten und die GréBe der Luftblase
vor Anwendung zu Uberprifen.

Kiihllagerung

Kolloid- und Standardinfusionslésungen sowie Spilldsungen kdnnen bei niedrigen
Temperaturen bis minimal 5°C gelagert werden.

Einfrieren

Qualitat des Inhalts:

Das Einfrieren von Standard-Lésungen im Allgemeinen ist als unkritisch einzustu-
fen. Nach dem Auftauen ist darauf zu achten, dass vor der Anwendung alle eventu-
ell gebildeten Eis- und Wirkstoffkristalle in Lé6sung gegangen sind.

Eigenschaften der Verpackung:
Glasflaschen sollten nicht eingefroren werden.



Das Kunststoff-Verpackungsmaterial verliert bei tiefen Temperaturen seine Flexibili-
tat. Die Verpackungen mussen daher im gefrorenen Zustand vorsichtig behandelt
werden. Flr solche Anwendungen empfehlen wir unsere doppelt verpackten
freeflex®-Beutel. Durch den Umbeutel ist der Primarbeutel gegen Beschadigungen
besser geschitzt. Sollte es im gefrorenen Zustand eventuell zu kleinen Beschadi-
gungen in der Umfolie kommen, bleibt die Sterilitdt der Losung trotzdem erhalten.
In so einem Fall ware allerdings die Sterilitat der Oberflache des Primarbeutels nicht
mehr gewahrleistet.

Entnehmen Sie die Beutel bitte mit besonderer Vorsicht unmittelbar vor Anwendung
aus dem Gefrierschrank. Prifen Sie diese nach dem Auftauen auf Beschadigungen,
bevor Sie den Umbeutel entfernen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der
Beutel beschadigt ist oder sich Flissigkeit im Umbeutel befindet.



