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A%

evioeistof 10 mg/mi + & pgiml RVGnr 30237,
Aceistof 20 mg/mi + 5 pg/mk; RVGnr 30238
line, oplossing voor injectie; RVGnr 08030

ine, oplossing voor injectie; RVGnr 08031

Geachie

In overleg met het College per Beoordeling ¥an geneesmiddelen {CBG) ende Inspectie voor
de Gezondheidszorg (1GZ) stellen wij u op dé foogte van een ieveringsprobleem voor de.
injectieflacons van Xylocaine 1% en 2% met Adrenaling (epinefrine} 5 pg/ml en Marcaine
0.25% en 0,5% met Adrenaling {epinefrine) 5 pg/mt LR o b e s

De werkzame bestanddelen van Xylocaine zijn lidocathe-hydrochlaride 10 'en 20 mg/ml en
adrenaling 5 pgiml. o " -

De indicaties zijn: lokale of regionale anesthesie, infiltraticanesthesie, geleidingsanesthesie,
epidurale anesthesie en sympathische zenuwblokkade. )

De werkzame bestanddelen van Marcaine zijn bupivacaine-hiydrochloride 10 en 20 mg/ml en

adrenaline 5 pg/mi &

Marcaine is geTndicserd voor locale of regionale anesthesie bij:

- ghirurgische ingrepen, inclusief obstefrische ingrepen als sectio caesarea;

- yerlichting van post-operatieve pijn. - 7 :

- acute pijnbehandeling bij volwassenen: epidurale boius eventueel gevolgd door continue
epidurale infusie tiidens bevalling of na een operatie, infermitterende injecties lumbaal
epiduraal bij post-operatieve pijn, en regiohale blokkades (intra-articulair en
veldblokkade). _ S

- acute pijnbehandeling bij kinderen: caudalefiumbalefthoracale epidurale biokkade per- en
postoperatief. _ '

Marcaine is bestemd voor langdurige plaats

verschillende anesthefische technieken, :

zenuwblokkades en epidurale anesthesie (i

anesihesie en is geschikt voor gebruik bij
locale infiltratie, grote en Kleine
wiusief continue epidurale infusie).
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afgekeurd moesten worden, omdat ée %cwaErt et voldeed aan cfe IBISte
specificaties. Ondertussen heeft onderzoek plaatsgevonden e Zijiy corigerende
maatrégelen genomeri, Medic december 2011 zal de productie weer higrstart kunnen
worden en zullen beide producten vanaf eind januari weer leverbaar zijn.

De dosering van deze producten geschsedt op basis van lichaamsgewicht en
indicatie; Als biflage doen wij u de SmPC van X » en Marcaine to
verband met evantuesel orfekenen daar u tijdelijk van:andere producten gehrmk-
moet maken.
o De enkeivcudlge ocaine 1% en 2% is gewoon leverbaar en verkajaar
s De enkelvoudige Martaine 0,25% en 0,5% is gewoon leverbaar en
verkrijgbaar
« Er zijn diverse Adrenaline (epinefrine} preparaten verkrijgbaar in
yerschillende concentraties

AstriZeneca betreurt de éitﬁéﬁe fen zeerste enialeduhaar vamnié;...... dlgmg aa,ra;' o

Voor logistieke vragen kunt u contact opnemen
Voor medisch inhoudelijke vragen gelieve u
tel 0800 B 600 800 of 079 36 32 375.

gt dhr M. Korner, tel 07936 32 333
 metdhr P. Brasem,

Hoogachtend,
AstraZeneca BV

M.J.H.1. Beekrrian, MD
Vice President Medical

Bifage
SmPC Xylogaine
SmPC Marcaine
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