CUSTODIOL®-CE

Solutie pentru cardioplegie si prezervarea rinichilor, ficatului, pancreasului si
cordului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI Solutia CUSTODIOL®

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 1000 ml de solutie
contin:

Compozitie

1,000 ml de CUSTODIOL®-CE contine:

0,8766 g Cloruri de sodiu = 15,0 mmol/Il
0,6710 g Cloruri de potasiu = 9,0 mmol/Il
0,1842 g 2-cetoglutarat acid de potasiu = 1,0 mmol/|
0,8132 g Clorurd de magneziu - 6 H,O = 4,0 mmol/I
3,7733 g Histidind - HC1 - H,O = 18,0 mmol/I
27,9289 g Histidina = 180,0 mmol/I
0,4085 g  Triptofan = 2,0 mmol/I
5,4651 g Manitol = 30,0 mmol/I
0,0022 g Cloruri de calciu - 2 H,O = 0,015 mmol/Il

1000 ml de CUSTODIOL® contin 15,0 mmol de sodiu (Na+). Pentru lista completd a
excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru perfuzia de organe.
Solutie limpede, incolora pana la usor galbend (max. G5, Ph.Eur., editia actuald). Valoarea pH-
ului la 25°C: 6,92 - 7,30. Osmolalitate: 275 - 305 mosmol/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Cardioplegia in contextul interventiei chirurgicale pe inima, protectia organelor In contextul
interventiilor chirurgicale in camp fara sange (inima, rinichi, parghie), conservarea transplanturilor
de organe (inima, rinichi, ficat, plaman, pancreas) precum si a venelor si arterelor. transplanturi si
protectie multi-organad.

4.2 Doze si mod de administrare , ) ,

. Digitally signed by Chirtoaca lurie

A - Inima Date: 2023.05.15 11:09:09 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Urmatoarele recomandari de dozare se aplica inimii:
- Temperatura solutiei: 5 - 8°C

- Volumul de perfuzie:

1 ml de solutie pe minut si gram de greutate estimata a inimii.

(La adulti, greutatea normala a inimii reprezinta aproximativ 0,5%, la sugari aproximativ 0,6% din
greutatea corporald).

- Presiunea de perfuzie (= presiunea in radacina aortica):

Pentru adulti, initial 140 — 150 cm coloana de apa deasupra nivelului inimii, echivalent cu

100 - 110 mmHg; dupa debutul stopului cardiac, reduceti presiunea la 50 - 70 cm coloana de apa
deasupra nivelului inimii, echivalent cu 40 - 50 mmHg.

Pentru sugari si copii mici, initial 110 - 120 cm coloana de apa deasupra nivelului inimii, echivalent
cu 80 - 90 mmHg; dupa debutul stopului cardiac, reduceti presiunea la 40 - 50 cm coloana de apa,
echivalent cu 30 - 40 mmHg. La pacientii cu scleroza coronariana severa, presiunile ceva mai mari
trebuie mentinute pe perioade mai lungi.

- Timp de perfuzie:

In acest regim de dozare si presiune, timpul de perfuzie va fi de aproximativ 6 - 8 minute. Pentru
a asigura o echilibrare omogena a miocardului, acest timp nu trebuie niciodata scurtat.

- Presiunea de perfuzie (= presiunea in radacina aortica):

Pentru adulti, initial 140 — 150 cm coloana de apa deasupra nivelului inimii, echivalent cu

100 - 110 mmHg; dupa debutul stopului cardiac, reduceti presiunea la 50 - 70 cm coloana de apa
deasupra nivelului inimii, echivalent cu 40 - 50 mmHg.

Pentru sugari si copii mici, initial 110 - 120 cm coloana de apa deasupra nivelului inimii, echivalent
cu 80 - 90 mmHg; dupa debutul stopului cardiac, reduceti presiunea la 40 - 50 cm coloana de apa,
echivalent cu 30 - 40 mmHg. La pacientii cu scleroza coronariana severa, presiunile ceva mai mari
trebuie mentinute pe perioade mai lungi.

- Timp de perfuzie:
In acest regim de dozare si presiune, timpul de perfuzie va fi de aproximativ 6 - 8 minute. Pentru
a asigura o echilibrare omogena a miocardului, acest timp nu trebuie niciodata scurtat.

Se poate da urmatoarea recomandare: Solutia, racitd la 5°C — 8°C, este perfuzatd in arterele
coronare prin presiune hidrostatica (inaltimea flaconului de perfuzie initial 140 cm deasupra
nivelului inimii = 100 mmHg) sau prin utilizarea unui pompa cu volum constant. Dupa
cardioplegie (in primul minut dupa inceperea perfuziei), flaconul de perfuzie trebuie coborat la
aproximativb0 - 70 cm deasupra nivelului inimii, ceea ce este echivalent cu 40 - 50 mmHg. La
pacientii cu stenozd coronariand severd, este necesard o presiune de perfuzie mai mare
(aproximativ 50 mmHg) pentru o perioada ceva mai lunga de timp. Timpul total de intrare trebuie
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sa fie de 6 - 8 minute pentru a asigura o echilibrare omogena. Pentru a asigura echilibrul, si pentru
inimile mici, viteza de perfuzie trebuie sa fie de 1 ml/minut/g din greutatea estimata a inimii, la o
presiune de perfuzie de 40 - 50 mmHg si un timp de perfuzie de 6 - 8 minute. Fiecare perfuzie
ulterioara consideratd necesara de catre chirurg trebuie efectuatd intotdeauna cu solutie rece
(temperatura 5°C — 8°C) - la fel ca perfuzia initiald; asigurati-va ca sunt respectate valorile
recomandate.

Inversarea cardioplegiei se realizeaza prin redeschiderea aortei. Este indicat sa se perfuzeze
miocardul, care este foarte flasc ca urmare a cardioplegiei, initial cu o tensiune arteriala scazuta
(tensiune arteriala medie 40mmHg timp de aproximativ 2 minute). Pe masura ce activitatea
miocardului creste, presiunea de perfuzie poate reveni la normal. Activitatea cardiaca revine
frecvent intr-un ritm spontan, altfel o singura defibrilare este de obicei suficienta.

In cazul perfuziei cu solutie cardioplegica care nu a fost suficient de ricitd, poate apirea un
fenomen cunoscut sub numele de ,,paradoxul calciului”, care se manifestd prin distrugerea
celulelor miocardice dupa reconectarea la circulatie. Din acest motiv, poate fi utilizatd numai
solutie racita.

B. Rinichi

Urmadtoarele recomandari de dozare se aplica rinichilor:
- Temperatura solutiei: 5 - 8°C

- Volumul de perfuzie:
1,5 ml de CUSTODIOL® pe minut si gram de greutate estimata a rinichilor (la adulti, greutatea
normala a rinichilor este de aproximativ 150 de grame).

- Presiunea de perfuzie (artera renald):
120 - 140 cm coloana de apa deasupra nivelului rinichiului, echivalent cu aproximativ 90 - 110
mmHg la varful cateterului de perfuzie in artera renala.

- Timp de perfuzie:

In acest regim de dozare si presiune, timpul de perfuzie va fi de aproximativ 8 - 10 minute. Acest
timp este necesar pentru a asigura o echilibrare omogena a spatiului extracelular al rinichiului
(inclusiv interstitiul si sistemul tubular), si in niciun caz acest timp nu trebuie sa fie mai scurt.

- Masuri Insotitoare:
Pentru a asigura utilizarea optima a eficientei protectoare a CUSTODIOL® in rinichi, este
important sa se asigure o diureza pronuntatd inainte de inceperea perfuziei (prin masuri

farmacologice si/sau hidratare a pacientului).

- Tehnica de perfuzie:
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Perfuzia hidrostatica trebuie sa aiba loc cu monitorizarea timpului si indltimii deasupra rinichiului,
sau perfuzia prin intermediul unei pompe cu monitorizarea timpului si presiunii la varful
cateterului de perfuzie.

- Transplant:

Daca rinichiul conservat in CUSTODIOL® este destinat transplantului, acesta trebuie depozitat
si transportat in CUSTODIOL® rece (2°C - 4°C) pentru a mentine protectia. Protectia poate fi
realizatd in mod fiabil timp de 48 de ore.

C. Ficat

Urmatoarele recomandari de dozare se aplica ficatului: - Temperatura solutiei: 5 - 8°C

- Volumul de perfuzie:

Daca ficatul, pancreasul si rinichii urmeaza sa fie protejate ,.en bloc” (toate Tmpreund) intr-un
organism donator, va fi necesard o cantitate de perfuzie de 150 - 200 ml de solutie HTK
(CUSTODIOL®) per kg de greutate corporala. Pentru aceasta ,,protectic generala”, aceasta este
echivalenta cu o cantitate de perfuzie de 8 - 12 litri de CUSTODIOL® rece pentru un adult care
cantareste aproximativ 70 - 80 kg.

- Presiunea de perfuzie:
Perfuzie gravitationald (inaltimea recomandata a recipientului CUSTODIOL®: 1 m deasupra
nivelului mesei de operatie).

- Timp de perfuzie:
In acest regim de dozare si presiune, timpul de perfuzie va fi de aproximativ 10 - 15 minute. Timpul
de perfuzie nu trebuie sa fie mai mic de 8 minute.

- Masuri insotitoare:
Sangele unui donator de organe trebuie sa fie complet heparinizat inainte de a incepe perfuzia.

- Tehnica de perfuzie:

Solutia HTK este introdusa in aorta infrarenald sau intr-o artera iliaca a donatorului de organe prin
tuburi de perfuzie pregatite corespunzator (sistem fard aer). Concomitent cu inceperea perfuziei
gravitationale, vena cava din abdomenul donatorului este deschisa. Solutia poate scdpa acum
nestingherita. Intreaga cantitate de solutie este administrata prin aorta abdominali; toate organele
abdominale sunt incluse in protectie. Cdile biliare trebuie clatite bine cu CUSTODIOL® rece —
fie cand sunt inca in interior, fie cAnd sunt deja in afara corpului — de obicei cu ajutorul unui cateter
de calibru mic cu o cantitate minima de 100 ml de CUSTODIOL®.

Daca numai ficatul sau o parte a ficatului trebuie indepartata fara alte organe (de exemplu, in cazul
unui donator viu), volumul perfuzat va fi redus corespunzator. Un timp de perfuzie de nu mai putin
de 8 minute este crucial, de obicei ar trebui s fie de 10 — 15 minute. In acest caz, trebuie avut grija
sd se asigure o perfuzie adecvata atat a ramului de circulatie arteriald, cat si a venei porte.
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- Transplant:

Dupa ce a fost indepartat chirurgical, ficatul este apoi ambalat si expediat pentru transplant imersat
in solutie rece CUSTODIOL®. Organul trebuie acoperit complet cu solutie rece HTK. Exista un
consens general ca timpii de ischemie de 12 - 15 ore nu trebuie depasiti in mod normal.

Daca ficatul urmeaza sa fie operat ex situ (de exemplu, tumori, enucleare), acesta trebuie pastrat
in solutie rece CUSTODIOL® pe toata durata procedurii. Imediat dupa finalizarea asa-numitei
»proceduri pe banca”, acesta este autotransplantat.

D. Protectia pancreasului

In ceea ce priveste organismul donor, specificatiile indicate in sectiunea 3 se aplica pentru protectia
pancreasului. i.e. temperatura solutiei, volumul de perfuzie, presiunea de perfuzie si timpul de
perfuzie trebuie respectate in mod analog.

E. Transplant de vene si/sau artere

Grefa venoasa indepartatd (de obicei arta marii safene) sau, alternativ, grefa de artera (in
majoritatea cazurilor o parte din artera toracica internd) este racita si depozitata in solutie rece
CUSTODIOL® (aproximativ 50 - 100 ml) la 5 - 8 °C. Dupa indepartarea din solutie, segmentul
de vena sau artera este implantat.

F. Protectie multi-organe

Tehnica de bazd de perfuzie este in mare masurd standardizatd si este descrisd in manualele
relevante de chirurgie. In ceea ce priveste tehnica de perfuzie, existd, in principiu, un consens la
nivel mondial pentru utilizarea asa-numitei solutii gravitationale cu un sistem de perfuzie cu cel
mai mare lumen posibil. Chiar si la temperaturi scazute, CUSTODIOL® are o véscozitate
remarcabil de scdzuta. Aceasta permite administrarea unor volume mari la presiune scazuta si la
temperaturi scazute necesare perfuziei.

Variabila tinta in protectia multi-organd cu solutia HTK nu este un volum specific, ci o cerintd
minima de timp de aproximativ 8 - 10 minute. Ca urmare, prin administrarea unor volume mari de
CUSTODIOL® rece (2 - 8°C); racirea rapida si adecvata si, prin urmare, protectia organelor se
realizeaza in aceste limite de timp.

G. Transportul unui organ donator
Tehnica stocarii hipotermice difera de la spital la spital. Cu toate acestea, asa-numitul
»tehnica sacului triplu” a devenit intre timp cea mai utilizatd metoda la nivel international.

In Europa, in functie de chirurg in fiecare caz in parte, transportul unui organ prelevat de la donator
la primitor se efectueaza de obicei intr-o punga sterild special conceputa pentru acest scop, in care

Page 50f 11



CUSTODIOL®-CE

Solutie pentru cardioplegie si prezervarea rinichilor, ficatului, pancreasului si
cordului

organul, in functie de dimensiunea sa (inima/rinichi) se pune In solutie de perfuzie
CUSTODIOL® rece ca gheata. Organul trebuie acoperit complet cu solutia. Punga este ferm
sigilata, de exemplu, cu banda adeziva sau ceva similar si apoi este plasata intr-un al doilea
recipient, care este, de asemenea, umplut cu solutie de perfuzie CUSTODIOL®, pentru a preveni
defectarea izolatiei sau ricirea prin aerul prins. Acest organ dublu protejat este pus intr-un recipient
steril din plastic al carui capac este inchis bine. Recipientul de plastic este apoi plasat intr-o cutie
de transport plina cu gheata pentru cilatorie. Informatie despre donator, trebuie incluse copii ale
rapoartelor de laborator si probe de sange de la donator. Transportul organului donator in solutia
de perfuzie CUSTODIOL® trebuie sa fie cat mai rapid posibil.

Copii si adolescenti
Nu exista date disponibile.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

CUSTODIOL® nu este destinat administrarii intravenoase sau intra-arteriale, ci doar pentru
perfuzia selectivd a inimii, rinichilor, ficatului sau pancreasului oprit si, In plus, pentru racirea
suprafetelor, adica pentru conservarea organului donator in timpul transportului. de la donator la
primitor si pentru ricirea grefei venoase. Prin urmare, CUSTODIOL® nu trebuie utilizat pentru
perfuzie sistemica.

Ca masura de precautie, in cazul unei operatii de urgentd pe inima in timpul sarcinii, solutia
cardioplegica trebuie indepartatd prin aspiratie din atriul si ventriculul drept al inimii dupa
terminarea operatiei.

In functie de defectul cardiac de operat, metoda folosita, durata procedurii si marimea pacientului,
in circulatia sistemica pot intra pana la 3l din solutia cardioplegica. Acest lucru poate duce la o
scadere a nivelurilor serice de calciu si sodiu. Din acest motiv, trebuie sd aiba loc o monitorizare
adecvata de laborator.

CUSTODIOL® nu este potrivit pentru completarea volumului circulator sau pentru Tnlocuirea
aminoacizilor sau electrolitilor.

Datorita inactivarii inimii, aceasta va fi susceptibila la distensie. Din acest motiv, ventriculul sting
trebuie eliberat la inducerea cardioplegiei. Pentru inimile adulte se poate da urmatoarea
recomandare: Solutia, racita la 5°C — 8°C, este perfuzata in arterele coronare prin presiune
hidrostatica (inaltimea sticlei de perfuzie initial 140cm deasupra nivelului inimii = 100mmHg) sau
prin utilizarea unei pompe cu volum constant. Dupa cardioplegie (in primul minut dupa inceperea
perfuziei), flaconul de perfuzie trebuie coborat la aproximativ
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50 - 70 cm deasupra nivelului inimii, ceea ce este echivalent cu 40 - 50 mmHg. La pacientii cu
stenoza coronariand severa, este necesara o presiune de perfuzie mai mare (aproximativ 50 mmHg)
pentru o perioada ceva mai lunga de timp. Timpul total de intrare trebuie sa fie de 6 - 8 minute
pentru a asigura o echilibrare omogena. Pentru a asigura echilibrul, si pentru inimile mici, viteza
de perfuzie trebuie si fie de 1 ml/minut/g din greutatea estimata a inimii, la o presiune de perfuzie
de 40 - 50 mmHg si un timp de perfuzie de 6 - 8 minute. Fiecare perfuzie ulterioara considerata
necesara de catre chirurg trebuie efectuata intotdeauna cu solutie rece (temperatura 5°C — 8°C) -
la fel ca perfuzia initiala; asigurati-va ca sunt respectate valorile recomandate.

Inversarea cardioplegiei se realizeazd prin redeschiderea aortei. Este indicat sa se perfuzeze
miocardul, care este foarte flasc ca urmare a cardioplegiei, initial cu o tensiune arteriala scazuta
(tensiune arteriala medie 40mmHg timp de aproximativ 2 minute). Pe masura ce activitatea
miocardului creste, presiunea de perfuzie poate reveni la normal. Activitatea cardiacd revine
frecvent intr-un ritm spontan, altfel o singura defibrilare este de obicei suficienta.

Tn cazul perfuziei cu solutie cardioplegica care nu a fost suficient de ricitd, poate apirea un
fenomen cunoscut sub numele de ,,paradoxul calciului”, care se manifestd prin distrugerea
celulelor miocardice dupa reconectarea la circulatie. Din acest motiv, poate fi utilizatd numai
solutie racita.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni cu medicamente precum glicozide, diuretice, nitroderivati, agenti
antihipertensivi, beta-blocante si antagonisti ai calciului, care sunt adesea utilizati perioperator.
CUSTODIOL® nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii si alaptarii, Custodiol® poate fi utilizat numai dupd o evaluare atentd a
beneficiului/riscului. Vezi si ,,Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare”)

Ca masura de precautie, in cazul unei operatii de urgentd pe inima in timpul sarcinii, solutia
cardioplegica trebuie indepartatd prin aspiratie din atriul si ventriculul drept al inimii dupa
terminarea operatiei.

Fertilitate

Nu se stie daca ingredientele active ale Custodiol® sau metabolitii sai au un impact asupra

fertilitatii.
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4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Custodiol ® nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele informatii privind frecventa:

- foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)

- frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 100, dar mai putin de 1 din 10 pacienti)

- mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000, dar mai putin de 1 din 100 de pacienti)
- rare (pot afecta mai mult de 1 din 10.000 de pacienti, dar mai putin de 1 din 1.000 de pacienti
- foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10.000 de pacienti)

- cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta:
Nu se cunoaste niciunul in prezent.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Institutul Federal pentru
Medicamente si Dispozitive Medicale (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte),
Abt. Pharmako- vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, site: www.bfarm.de.

4.9 Supradozaj

Afluxul de volume mari in circulatia sistemicd poate duce la supraincarcarea volumului de
circulatie si anomalii electrolitice (hipocalcemie, hiponatremie, hipermagnezemie, hiperkaliemie).
Se recomanda monitorizarea regulata a electrolitilor serici.

Inactivarea completa face miocardul susceptibil la distensie. Prin urmare, este important sa se
asigure un drenaj ventricular adecvat. Nu trebuie depasite volumele si presiunile de perfuzie
recomandate.

O atentie deosebita trebuie acordatad inimii copiilor si sugarilor.

Nivelurile plasmatice ale aminoacizilor triptofan si histidina pot fi crescute in primele 24 de ore.
Pana in prezent, nu au fost observate efecte adverse asupra metabolismului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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5.1 Proprietaiti farmacocinetice Grupa farmacoterapeutica
Grupa farmacoterapeutica: Solutii cardioplegice. Cod ATC: BO5SXA16

CUSTODIOL® prelungeste toleranta ischemica a organelor pentru a fi protejate in principal prin
doud mecanisme de actiune:

1. Compozitia electrolitica a CUSTODIOL® previne declansarea proceselor de activare
consumatoare de energie. Astfel, cerintele energetice ale organului sunt reduse la cel mai scazut
nivel posibil.

2. Productia de energie anaeroba este limitata de inhibarea crescanda a glicolizei datorita scaderii
pH-ului determinata de acumularea acidului lactic. Tamponul histidind/histidina HCI intarzie
scaderea pH-ului in tesut in timpul ischemiei de organ. In acest fel, eficienta productiei de energie
glicolitica anaeroba este crescuta.

Hidrogen-2-oxopentandioatul de potasiu este un substrat pentru producerea de energie aeroba. S-
a afirmat ca triptofanul are un efect protector asupra membranei.

Se crede ca manitolul previne aparitia edemului celular. Osmolaritatea globala a solutiei este putin
mai mare decat osmolaritatea normald a plasmei si a spatiului intracelular.

5.2 Proprietati farmacocinetice

In functie de tipul si durata interventiei, metoda de operare si dimensiunea pacientului, volumul
care intra in circulatia sistemica poate fi intre 0,1 si 3,0 litri.

Hidrogenul-2-oxopentandioatul de potasiu este descompus in principal prin ciclul acidului citric.
Histidina si triptofanul sunt metabolizate in principal in ficat si, de asemenea, partial, sunt excretate
pe cale renala.

Manitolul este eliminat nemodificat prin rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat nicio descoperire care sd sugereze proprietati toxice ale
Custodiol®

6. DATE FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile, solutie de hidroxid de potasiu

6.2 Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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6.3 Perioada de valabilitate 12 luni.
Doar pentru o singura utilizare. Resturile neutilizate trebuie aruncate.

Inainte de data expiririi, medicamentul nu trebuie utilizat daca solutia are o culoare excesiv de
galbena, adica atinge nuanta de culoare G5 (Ph. Eur.) sau solutia este mai intens colorata decat G5.

Produsul medicinal finit CUSTODIOL® nu trebuie utilizat dupa data de expirare imprimata pe
ambalaj. Folositi numai solutii clare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C)
Pastrati sticlele de perfuzie sau pungile de plastic in cutia exterioara pentru a proteja continutul de
lumina.

500 ml bottles
1000 ml bottles
1000 ml plastic bags
2000 ml plastic bags
5000 ml plastic bags

10 x 500 | ml bottles

6 x 1000 | ml bottles

6 x 1000 | ml plastic bags

4 x 2000 | ml plastic bags

2 x5000 | ml plastic bags

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane de perfuzie din sticlad transparenta de tip II, cu dop din cauciuc bromobutil si capac din
aluminiu.

Saci de plastic transparent din (din exterior spre interior) polietilena si polipropilena cu dop din
cauciuc clorobutil cu carcasa din polipropilena si capac din aluminiu.

Dimensiuni pachet:
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte manipulari

Orice CUSTODIOL® neutilizat trebuie diluat cu apa si aruncat pe calea apei reziduale.
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CUSTODIOL®-CE

Solutie pentru cardioplegie si prezervarea rinichilor, ficatului, pancreasului si
cordului

7. NUMAR AUTORIZATIE DE PUNT PIATA : 31268.00.00

8. DATA PRIMA AUTORIZARE/REINNOIRE A AUTORIZATII
19 iunie 1996 / 22 decembrie 2008

9. DATA REVIZIUNII TEXTULUI
Octombrie 2020
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