Gebrauchsinformation: Information fur Patienten und Anwender Ondexxya® 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung.

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten und Anwender

Ondexxya® 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Andexanet alfa

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Beachten Sie bitte, dass dieses Arzneimittel hauptsachlich in Notfallsituationen angewendet wird und
der Arzt entschieden hat, dass Sie es benétig(t)en.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ondexxya und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Ondexxya erhalten?
3. Wie wird Ondexxya angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie wird Ondexxya aufbewahrt?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ondexxya und wofur wird es angewendet?

Ondexxya enthalt den Wirkstoff Andexanet alfa. Dieser dient der Aufhebung der Wirkungen bestimmter
blutgerinnungshemmender Mittel, die als Faktor Xa-Inhibitoren bezeichnet werden (Apixaban oder Rivaroxa-
ban). Faktor Xa-Inhibitoren werden gegeben, um der Bildung von Blutgerinnseln in Ihren Blutgefal3en
vorzubeugen. Im Falle einer lebensbedrohlichen oder nicht beherrschbaren Blutung kann Ihr Arzt entscheiden,
Sie mit Ondexxya zu behandeln, um die Wirkungen des blutgerinnungshemmenden Mittels rasch aufzuheben.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Ondexxya erhalten?

Ondexxya darf bei Ilhnen nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Andexanet alfa oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie gegen Hamsterproteine allergisch sind.
* wenn Sie Heparin erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
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Durch die Aufhebung der Wirkung des Faktor Xa-Inhibitors mit Ondexxya kann sich das Risiko fur Blutgerinnsel
erhéhen. Nach der Behandlung mit Ondexxya wird lhr Arzt entscheiden, wann die blutgerinnungshemmende
Therapie wiederaufgenommen werden soll.

Eine unabhangige gerinnungsférdernde Wirkung von Andexanet alfa kann ein zusatzliches Risiko fur das
Auftreten einer Thrombose darstellen.

Wenn es bei Ihnen wahrend der Infusion (Gabe Gber einen Tropf) von Ondexxya zu Nebenwirkungen kommt,
kann lhr Arzt entscheiden, die Infusion zu verlangsamen oder zu unterbrechen. Zur Linderung eventueller
Nebenwirkungen kann lhr Arzt lhnen ein Antihistaminikum geben (siehe Abschnitt 4).

Wenn bei Ihnen ein chirurgischer Eingriff geplant ist, bei dem eine Gerinnungshemmung mit Heparin
erforderlich ist, sollte die Anwendung von Ondexxya vermieden werden.

Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung von Ondexxya bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Daten vor.
Anwendung von Ondexxya zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Dieses Arzneimittel wurde speziell und ausschlielich zur Aufhebung der Wirkungen von Faktor Xa-Inhibitoren
entwickelt. Es ist unwahrscheinlich, dass Ondexxya die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflusst oder dass
andere Arzneimittel Ondexxya beeinflussen.

Eine Behandlung mit Ondexxya sollte vermieden werden, wenn eine Gerinnungshemmung mit Heparin
notwendig werden konnte. Bei Gabe von Ondexxya bleibt ein Ansprechen auf Heparin aus.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wahrend der Schwangerschaft oder wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und nicht verhiten, wird die
Anwendung von Ondexxya nicht empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel durfen Sie lhr Kind nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob
Andexanet alfa in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

Ondexxya enthalt Polysorbat 80
Dieses Arzneimittel enthalt 2 mg Polysorbat 80 in jeder Durchstechflasche entsprechend 0,1 mg/ml.

Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der
Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie wird Ondexxya angewendet?

Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung im Krankenhaus bestimmt.
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Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht Ihnen dieses Arzneimittel mittels einer Injektion oder
Infusion in eine Vene.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird die von Ihnen benétigte Dosis dieses Arzneimittels ermitteln.
Diese hangt von dem blutgerinnungshemmenden Mittel ab, das Sie bisher eingenommen haben, sowie von der
Dosis und dem letzten Einnahmezeitpunkt des blutgerinnungshemmenden Mittels.

Nach der Behandlung mit Ondexxya wird Ihr Arzt entscheiden, wann die Therapie mit Ihrem
blutgerinnungshemmenden Mittel wiederaufgenommen werden kann.

Ausfuhrliche Hinweise fur lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal zur Verabreichung von Ondexxya
befinden sich am Ende dieser Packungsbeilage (siehe ,Hinweise zur Handhabung").

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Auflistung der Nebenwirkungen, die bei Patienten mit Blutungen beobachtet wurden
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Schlaganfall

* Herzinfarkt

¢ Blutgerinnsel im Bein, Arm, in der Lunge oder im Gehirn

* Fieber
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Mini-Schlaganfall

* Herzstillstand

* Anzeichen/Symptome infusionsbedingter Reaktionen wie Schuttelfrost, Bluthochdruck, Atemnot,
Verwirrtheit oder Unruhe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234
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Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie wird Ondexxya aufbewahrt?

Dieses Arzneimittel wird im Krankenhaus aufbewahrt, und diese Hinweise sind nur fir die
Krankenhausmitarbeiter bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach ,EXP/verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Nicht einfrieren.

Nach der Rekonstitution soll Ondexxya sofort verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondexxya enthalt
e Der Wirkstoff ist Andexanet alfa.

* Die sonstigen Bestandteile sind Tris-Base, Tris-Hydrochlorid, L-Argininhydrochlorid, Saccharose, Mannitol
und Polysorbat 80.

Wie Ondexxya aussieht und Inhalt der Packung

Ondexxya steht in Durchstechflaschen aus Glas zur Verfigung als weil3es bis cremefarbenes Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung, das vor der Anwendung rekonstituiert (aufgeldst) wird. Die rekonstituierte L6-
sung ist eine klare, farblose oder schwach gelbe Lésung.

Jede Packung enthalt vier oder funf Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Schweden

Hersteller

Alexion Pharma International Operations Limited

Alexion Dublin Manufacturing Facility
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College Business and Technology Park
Blanchardstown Rd North

Dublin D15 R925

Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.: +49 40 809034100
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 06/2025

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen” zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise
flr den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich
bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Es ist nicht belegt, dass Andexanet alfa bei der Behandlung von Blutungen im Zusammenhang mit FXa-
Inhibitoren mit Ausnahme von Rivaroxaban und Apixaban wirksam ist, und es ist daher in solchen Situationen
auch nicht angezeigt. Ferner hebt Andexanet alfa die Wirkungen von nicht zu den FXa-Inhibitoren gehdrenden
Antithrombotika nicht auf.

Dosierung und Art der Anwendung

Andexanet alfa wird als intravengse (i.v.) Bolusgabe mit einer anzustrebenden Infusionsgeschwindigkeit von et-
wa 30 mg/min Uber 15 (niedrige Dosis) oder 30 Minuten (hohe Dosis) verabreicht, unmittelbar gefolgt von einer
Dauerinfusion Uber 120 Minuten mit einer Infusionsgeschwindigkeit von 4 mg/min (niedrige Dosis) oder 8 mg/
min (hohe Dosis) (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Dosierungsschemata

Initiale Intravendse Gesamtzahl der
intravenodse Dauerinfusion benétigten 200 mg-
Bolusgabe Durchstechflaschen
Niedrige Do- = 400 mg mit einer 4 mg/min tUber 120 5
sis anzustrebenden Minuten (480 mg)

Infusionsgeschwindigkeit
von 30 mg/min
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Hohe Dosis 800 mg mit einer 8 mg/min Uber 120 9
anzustrebenden Minuten (960 mg)
Infusionsgeschwindigkeit
von 30 mg/min

Die Dosierungsempfehlungen wurden festgelegt anhand der Wirkungen von Andexanet alfa bei gesunden
Probanden, die mit einem direkten FXa-Inhibitor behandelt wurden, sowie anhand der Fahigkeit zur Aufhebung
der Spiegel der Anti-FXa-Aktivitat. Die Dosierung wurde in Studien an Patienten mit einer akuten schweren
Blutung angewendet.

Aufhebung der Apixaban-Wirkung

Das empfohlene Dosierungsschema von Andexanet alfa richtet sich nach der zum Zeitpunkt der Aufhebung der
Antikoagulation vom Patienten eingenommenen Apixaban-Dosis sowie nach der seit der letzten Einnahme von
Apixaban vergangenen Zeit (siehe Tabelle 2). Wenn die Hohe der letzten Dosis des Antikoagulans oder der
Zeitraum zwischen der letzten Dosis und der Blutung unbekannt sind, gibt es keine Dosierungsempfehlung. Zur
Unterstutzung der klinischen Entscheidung Uber den Beginn der Behandlung sollte der Anti-FXa-Ausgangswert
gemessen werden (sofern der Wert innerhalb eines akzeptablen Zeitrahmens vorliegt).

Tabelle 2: Zusammenfassung des Dosierungsschemas zur Aufhebung der Apixaban-Wirkung

FXa- Letzte Dosis des Zeitpunkt der letzten FXa-Inhibitor-Einnahme vor Beginn der
Inhibitor FXa-Inhibitors Andexanet alfa-Gabe
< 8 Stunden > 8 Stunden
Apixaban <5mg Niedrige Dosis Niedrige Dosis
>5mg Hohe Dosis

Aufhebung der Rivaroxaban-Wirkung

Das empfohlene Dosierungsschema von Andexanet alfa richtet sich nach der zum Zeitpunkt der Aufhebung der
Antikoagulation vom Patienten eingenommenen Rivaroxaban-Dosis sowie nach der seit der letzten Einnahme
von Rivaroxaban vergangenen Zeit (siehe Tabelle 3). Wenn die Hohe der letzten Dosis des Antikoagulans oder
der Zeitraum zwischen der letzten Dosis und der Blutung unbekannt sind, gibt es keine Dosierungsempfehlung.
Zur Unterstutzung der klinischen Entscheidung Uber den Beginn der Behandlung sollte der Anti-FXa-
Ausgangswert gemessen werden (sofern der Wert innerhalb eines akzeptablen Zeitrahmens vorliegt).

Tabelle 3: Zusammenfassung des Dosierungsschemas zur Aufhebung der Rivaroxaban-Wirkung

FXa-Inhibitor  Letzte Dosis des Zeitpunkt der letzten FXa-Inhibitor-Einnahme vor Beginn der
FXa-Inhibitors Andexanet alfa-Gabe
< 8 Stunden > 8 Stunden
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Rivaroxaban <10mg Niedrige Dosis Niedrige Dosis

>10mg Hohe Dosis

Mit FXa-Inhibitoren behandelte Patienten haben fir thromboembolische Ereignisse pradisponierende
Grunderkrankungen. Durch die Aufhebung der FXa-Inhibitor-Wirkung werden die Patienten gegenliber dem
thrombotischen Risiko ihrer Grunderkrankung exponiert. Zur Reduktion dieses Risikos soll eine
Wiederaufnahme der Antikoagulation erwogen werden, sobald dies arztlich angemessen ist.

Hinweise zur Handhabung

Andexanet alfa ist zu rekonstituieren. AnschlieBend wird die 10 mg/ml-L6sung ohne weitere Verdinnung bei
Verwendung einer Spritzenpumpe zur Verabreichung in sterile groBvolumige Spritzen oder in geeignete leere
Infusionsbeutel aus Polyolefin (PO) oder Polyvinylchlorid (PVC) Uberflhrt. Vor Verabreichung durch intravendse
(i.v.) Infusion sollte ein 0,2- oder 0,22 pm-In-line-Filter aus Polyethersulfon (PES) oder einem dquivalenten
Material mit entsprechend geringer Proteinbindung verwendet werden.

Flr rekonstituierte Losungen ist die chemische und physikalische Gebrauchsstabilitat fur mindestens acht
Stunden bei 25 °C belegt. Das Praparat sollte aus mikrobiologischer Sicht nach Anbruch unverziglich verwendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die
Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor der Anwendung verantwortlich.

Rekonstitution
Vor Beginn der Rekonstitution ist Folgendes vorzubereiten:
* berechnete Anzahl Durchstechflaschen wie in Tabelle 1 angegeben.

¢ gleiche Anzahl L6sungsmittelspritzen mit einem Nenninhalt von (mindestens) 20 ml und einer 20-Gauge-
Nadel (oder einer Nadel mit kleinerem Durchmesser, z. B. 21 Gauge).

¢ Alkoholtupfer.

* grol3e sterile Spritze (Nenninhalt mindestens 50 ml). Wenn zur Verabreichung eine Spritzenpumpe
verwendet wird, sollen zur Aufnahme des Gesamtvolumens des rekonstituierten Arzneimittels mehrere
Spritzen verwendet werden.

* Infusionsbeutel aus Polyolefin (PO) oder Polyvinylchlorid (PVC) (150 ml oder gréRRer) zur Aufnahme des
Gesamtvolumens des rekonstituierten Arzneimittels (bei Verabreichung Uber Infusionsbeutel).

¢ Wasser fur Injektionszwecke.

¢ 0,2- oder 0,22 pm-In-line-Filter aus Polyethersulfon (PES) oder einem dquivalenten Material mit
entsprechend geringer Proteinbindung.

Andexanet alfa muss vor der Rekonstitution oder Verabreichung an den Patienten nicht auf Raumtemperatur
gebracht werden. Die Rekonstitution muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche nach folgenden Anweisungen:
1. Entfernen Sie die Flip-off-Kappe von jeder Durchstechflasche.

2. Wischen Sie den Gummistopfen jeder Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer ab.
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3. Ziehen Sie unter Verwendung einer 20-Gauge-Nadel (oder einer Nadel mit kleinerem Durchmesser, z. B.
21 Gauge) 20 ml Wasser fur Injektionszwecke in eine Spritze mit einem Nenninhalt von mindestens 20 ml
auf.

4. Stechen Sie die Spritzennadel durch die Mitte des Gummistopfens in die Durchstechflasche ein.

5. Drucken Sie den Spritzenkolben nach unten, um die 20 ml Wasser fur Injektionszwecke langsam in die
Durchstechflasche zu spritzen. Richten Sie den Strahl dabei gegen die Innenwand der Durchstechflasche,
um Schaumbildung zu vermeiden.

6. Schwenken Sie jede Durchstechflasche vorsichtig, bis das gesamte Pulver vollstidndig gelést ist. SCHUT-
TELN Sie die Durchstechflaschen NICHT, da es sonst zu Schaumbildung kommen kann. Die Aufldsungszeit
pro Durchstechflasche betragt etwa drei bis finf Minuten.

7. Die rekonstituierte Losung ist vor der Anwendung einer Sichtkontrolle auf Partikel und/oder
Verfarbungen zu unterziehen. Beim Vorhandensein von opaken Partikeln oder einer Verfarbung dtirfen
Sie die Lésung nicht verwenden.

8. Fur eine moglichst effiziente Rekonstitution der benétigten Dosis und zur Minimierung von Fehlern
spritzen Sie vor dem nachsten Schritt in jede bendtigte Durchstechflasche 20 ml Wasser fir Injektions-
zwecke.

9. Bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur ist Andexanet alfa innerhalb von acht Stunden nach der
Rekonstitution anzuwenden.

Verabreichung mittels Spritzenpumpe

1. Sobald alle bendtigten Durchstechflaschen rekonstituiert sind, ziehen Sie die rekonstituierte Losung aus
jeder Durchstechflasche in die grol3e Spritze (Nenninhalt mindestens 50 ml) mit einer 20-Gauge-Nadel
(oder einer Nadel mit kleinerem Durchmesser, z. B. 21 Gauge) auf.

2. Bereiten Sie den Bolus (fur die Kurzinfusion) und die Dauerinfusion in getrennten grof3en Spritzen vor.

3. Wegen des zusatzlichen Volumens mussen der hochdosierte Bolus und die hochdosierte Dauerinfusion in
zusatzliche Spritzen weiter aufgeteilt werden (jeweils zwei Spritzen flr die Bolusgabe und die
Dauerinfusion).

4. Zur Verhinderung, dass in die Spritze versehentlich Luft eingebracht wird, achten Sie bitte darauf, die
Spritzennadel stets nach oben zu halten und die Spritze zwischen dem Aufziehen aus den verschiedenen
Durchstechflaschen nicht abzulegen.

5. Bringen Sie das Zubehor (d. h. Verlangerungsschlauch, 0,2- oder 0,22 pm-In-line-Filter aus Polyethersulfon
(PES) oder einem aquivalenten Material mit entsprechend geringer Proteinbindung, Spritzenpumpe) zur
Vorbereitung der Infusion an.

6. Infundieren Sie die rekonstituierte Losung mit der entsprechenden Geschwindigkeit.

7. Entsorgen Sie alle gebrauchten Spritzen, Nadeln und Durchstechflaschen, einschlieBlich eventuell tbrig
gebliebener Reste der rekonstituierten Losung.

Verabreichung mittels Infusionsbeutel

1. Sobald alle bendtigten Durchstechflaschen rekonstituiert sind, ziehen Sie die rekonstituierte Losung aus
jeder Durchstechflasche in die groRe Spritze (Nenninhalt mindestens 50 ml) mit einer 20-Gauge-Nadel
(oder einer Nadel mit kleinerem Durchmesser, z. B. 21 Gauge) auf.

2. Uberfiihren Sie die rekonstituierte Lésung aus der Spritze in geeignete Infusionsbeutel.
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3. Wiederholen Sie die Schritte 1 und 2 so oft, bis das gesamte Volumen fur die Bolusgabe (Kurzinfusion)
und die Dauerinfusion in PO- oder PVC-Infusionsbeutel Gberflhrt ist.

4. Es empfiehlt sich, zur Gewahrleistung der korrekten Infusionsgeschwindigkeit den Bolus und das
Volumen fur die Dauerinfusion in zwei getrennte Beutel zu Uberfihren. Es ist zwar grundsatzlich auch
moglich, fur den Bolus und das Volumen fir die Dauerinfusion einen einzigen PO- oder PVC-
Infusionsbeutel zu verwenden. Dann muss aber beim Wechsel vom Bolus zur Dauerinfusion auf die
korrekte Infusionsgeschwindigkeit geachtet werden.

5. Bringen Sie das Zubehor (d. h. Verlangerungsschlauch, 0,2- oder 0,22 pm-In-line-Filter aus Polyethersulfon
(PES) oder einem aquivalenten Material mit entsprechend geringer Proteinbindung, Infusionspumpe) zur
Vorbereitung der Infusion an.

6. Infundieren Sie die rekonstituierte Ldsung mit der entsprechenden Geschwindigkeit.

Entsorgung

Alle gebrauchten Spritzen, Nadeln und Durchstechflaschen, einschlielich eventuell Ubrig gebliebener Reste der
rekonstituierten Losung, sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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