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Hinweise zur Lagerung und zum Transport unserer
Infusions- und Spiillosungen

Dieses Statement ist giiltig fiir Kolloid- (z.B. Voluven, Haes, Volulyte),
Standard Infusionslosungen und Spiillosungen.

Wir mochten darauf hinweisen, dass unsere Lésungen generell nur zu verwenden
sind, wenn die Lésung klar und das Behaltnis unbeschadigt ist. Das ist natirlich
auch zu beachten, wenn das Produkt vortibergehend kiihl oder in der Wérme
aufbewahrt wurde.

Langzeitlagerung unter Normalbedingungen

Prinzipiell gelten fiir Kolloid- und Standardinfusionslésungen sowie Spullésungen,
wie flr alle Arzneimittel, die in der Fachinformation bzw. dem Etikett angegebe-
nen Lagerbedingungen.

Wenn dort keine besonderen Lagerbedingungen angegeben sind, bedeutet dies
nach ICH (CPMP/QWP/609/96), dass die Losungen wahrend der gesamten Lauf-
zeit moglichst bei Raumtemperatur (bis zu 25°C) gelagert werden sollen. Saison-
bedingte leichte Uberschreitungen dieser Temperatur, wie sie im Sommer auch in
geschlossenen Lagerraumen auftreten konnen, sind unkritisch. Lagerung in
Uberhitzten Bereichen - wie z.B. unter direkter Sonneneinstrahlung - sind zu
vermeiden.

Voriibergehende Aufbewahrung in Warmebereichen

Unter Beachtung der nachfolgenden Hinweise kénnen die Produkte vorliberge-
hend in Warmebereichen aufbewahrt werden. Nach der Warmelagerung sollten

die Produkte direkt angewendet und nicht wieder der normalen Lagerung zuge-
fihrt werden.

Qualitat des Inhalts:

Wir haben unter diesen Bedingungen Stabilitatsversuche durchgefiihrt und kon-
nen bestatigen, dass unsere Glucose-haltigen Losungen nach einer Lager-
dauer von bis zu 3 Monaten bei ca. 37°C (maximal 40°C) keine signifikanten
Anderungen der qualititsrelevanten 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.
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Qualitat der Verpackung:

Bei Plastikbehéltnissen (KabiPac®- Flaschen, freeflex®-, freeflex+°®- und Care-
flex®- Beutel) flihrt trockene W&rme zu einer Verénderung des im Behéltnis vor-
handenen Luftvolumens, die enthaltene Luftmenge vergréBert sich. Das Behéltnis
erscheint dann praller gef(illt.

Die Stdrke dieses Effekts ist abhangig von den Lagerungsbedingungen der Be-
haltnisse (Lagerdauer, Luftfeuchtigkeit und Temperatur) und von der GréBe der
Luftblase vor Aufbewahrung in der Warme.

Dabei handelt es sich um ein rein physikalisches Phdnomen: Die trockene Umge-
bungsluft diffundiert langsam durch die Verpackung ins wéssrige, feuchtigkeits-
gesattigte Innere. Der Effekt ist nicht umkehrbar, nach Abkiihlen verlangsamt
sich der Prozess, die vergroBerte Luftblase im Behéltnis bleibt aber erhalten.

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

Wenn diese vergroBerte Luftblase fiir die Anwendung stérend ist empfehlen wir
die Verwendung unserer freeflex® - und freeflex+°- Beutel mit Umfolie fiir eine
Lagerdauer im Warmeschrank bei 37°C (iber max. 2 Wochen. Die GroBe der
Luftblase ist vor Anwendung zu Uberprifen.

Kuhllagerung

Kolloid- und Standardinfusionslésungen sowie Spiillésungen kénnen bei niedrigen
Temperaturen bis minimal 2°C Uber die Laufzeit gelagert werden.

Einfrieren

Infusions- und Splllésungen sind nattirlich nicht fiir die Anwendung in gefrore-
nem Zustand geeignet. Sollte dennoch ein Produkt eingefroren sein oder es be-
steht der Verdacht, dass es eingefroren war, mochten wir hier Hinweise geben,
was in dem Fall zu beachten ist:

Qualitédt des Inhalts:

Das Einfrieren von Standard-Infusionslésungen und Kolloiden ist - rein auf die
wassrige Losung bezogen - als unkritisch einzustufen.

Nach dem Auftauen kénnen aber zunachst noch kleine Eis- oder Wirkstoffkristalle
in der Losung vorhanden sein. AuBerdem kann das Produkt nach dem Auftauen
inhomogen sein, es kénnen sichbare Schlieren auftreten. Aber vor jeder Anwen-
dung sollen die Produkte ja auf Klarheit Gberpriift werden.

Eigenschaften der Verpackung:

Glasflaschen, KabiPac® - Flaschen und Careflex®- Beutel sollten bei Verdacht auf
Einfrieren nicht weiter verwendet werden.

Glas kann durch das sich ausdehnende gefrorene Produkt Risse bekommen.
Kunststoff-Verpackungsmaterial verliert bei tiefen Temperaturen seine Flexibili-
tat. Daher kann es auch bei vorsichtiger Behandlung im gefrorenen Zustand zu
Beschadigungen kommen.
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Durch den Umbeutel unserer freeflex®-, freeflex+° - Beutel ist der Primarbeutel
gegen Beschadigungen besser geschiitzt. AuBerdem ist eine Beschadigung des
Primarbeutels im Umbeutel recht gut zu erkennen, durch die sich ansammelnde
Fltssigkeit im Umbeutel.

Sollte es im gefrorenen Zustand eventuell zu kleinen Beschadigungen der Umfolie ‘
kommen, bleibt die Sterilitat der Losung im Priméarbeutel trotzdem erhalten. In so
einem Fall konnte allerdings die Oberfldche des Primérbeutels verunreinigt sein.
Bei sorgfaltiger Priifung des Beutels ist im Fall von freeflex®-, freeflex+® das
Risiko einer unbemerkten Kontamination des Beutelinhalts also sehr gering.
Trotzdem mdochten wir nicht empfehlen, einmal gefrorene Beutel als Infusions
oder Spullésungen wieder zu verwenden.

Wir hoffen, IThnen mit dieser Information behilflich gewesen zu sein und stehen
far weitere Fragen jederzeit gerne zur Verfiigung.

Friedberg, den 08.05.2013

Mit freundlichen GriiBen
FRESENIUS KABI Deutschland GmbH
Production Unit Friedberg
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i.V. S. Wippert i.V. Dr.'D. Christen
Qualified Person Leiter Qualitdtsmanagement
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