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A
Each combipack contains:

A. Artesunate for Injection 120 mg:

Each Vial contains:

Artesunate Sterile 120 mg

B. Sodium Bicarbonate Injection USP:

Each ampoule contains:

Sodium Bicarbonate USP 5% wiv

Water for Injection USP q.s.

C. Sodium Chloride Injection USP:

Each 10 ml ampoule contains:

Sodium Chloride USP  0.9% wiv

Water for Injection USP q.s.

Dosage and administration:

As directed by the Physician.

Storage: Store at temperature not exceeding 30°C.
Protect from light & moisture. Do not freeze.

Keep all medicines out of reach and sight of children.
Instruction For Reconstitution:

« Add the 2 ml ampoule of sodium Bicarbonate to the
vial containing the artesunate powder.

+ Shake the bottle for a few minutes to mix well, until the
powder is completely dissolved and the solution is clear.
+ Remove excess air with the syringe.

« Dilute the solution according to the type of injection
chosen, as described below (then inject immediately,
the reconstituted solution must be discarded if not

used within one hour).

Intravenous (IV) injection

Add the 10 ml ampoule of sodium chloride injection to
the vial containing the reconstituted artesunate solution.
This will create a 12 ml solution, containing artesunate
10mg/ml. Shake to mix well, the resulting solution
should remain clear.

Withdraw the required volume of artesunate solution
from the vial with a syringe and inject

slowly by intravenous route (3 or 4 ml per minute).

Not to be given as an IV infusion.

Intramuscular (IM) injection:

Add 4 ml of 0.9% Sodium Chloride Injection to the vial
containing the reconstituted artesunate solution. This
will give a 6 ml solution, containing 20 mg/ml artesunate.
Shake to mix well, the solution obtained must remain
clear. Take the necessary volume of artesunate solution
from the vial with a syringe and inject slowly by
intramuscular route.

Refer to The ampoules for Batch details.
Manufactured by / Fabriqué par:

Samrudh Pharmaceuticals. Pvt. Ltd.

Plot No.: J-174, J-168 & J-168/1,

M.1.D.C., Tarapur, Boisar-401506

Dist: Palghar Zone 3, Maharashtra State,
India/Inde.

A
Chaque combipack contient:

A. Artésunate 120 mg Injectable:

Chaque flacon contient:

Artésunate Stérile 120 mg

B. Bicarbonate de Sodium Injectable USP:

Chaque ampoule contient:

Bicarbonate de Sodium USP 5% wiv

Eau pour préparation injection USP q.s.

C. Chlorure de sodium injectable USP:

Chaque ampoule de 10 ml contient:

Chlorure de sodium USP 0.9% wiv

Eau pour préparation injection USP qs.
Posologie: Selon prescription du médecin
Conservation: A conserver en dessous de 30°C.
Protéger de la lumiére. Ne pas congeler.

Garder tout médicament hors de portée et de la

vue des enfants.

Instruction Pour Reconstitution:

« Ajouter I'ampoule de 2 ml de Bicarbonate de sodium
dans le flacon contenant la poudre d'artésunate.

« Agiter le flacon pendant quelques minutes pour bien
mélanger, jusqu'a ce que la poudre soit complétement
dissoute et que la solution soit limpide.

« Avec la seringue retirer I'excédent d'air.

« Diluer la solution en fonction du type d'injection choisi,
comme décrit ci-dessous (puis injecter immédiatement,
la solution reconstituée doit étre jetée si elle n'est pas
utilisée dans 'heure):

Injection intraveineuse (IV)

Ajouter 'ampoule de 10 ml de solution injectable de
chlorure de sodium dans le flacon contenant la solution
reconstituée d'artésunate. Cela créera une solution de
12 ml, contenant de I'artésunate dosé & 10mg/ml.
Secouer pour bien mélanger, la solution obtenue doit
rester limpide Prélever avec une seringue le volume
nécessaire de solution d'artésunate du flacon, et injecter
lentement par voie intraveineuse (3 ou 4 ml par minute).
Ne doit pas étre administré en perfusion IV.

Injection intramusculaire (IM):

Ajouter 4 ml de solution injectable de chlorure de sodium
40,9% dans le flacon contenant la solution reconstituée
d'artésunate. Cela donnera une solution de 6 ml,
contenant de 'artésunate dosé & 20 mg/ml. Secouer pour
bien mélanger, la solution obtenue doit rester limpide.
Prélever avec une seringue le volume nécessaire de
solution d'artésunate du flacon et injecter lentement par
voie intramusculaire.

Reportez-vous aux ampoules pour les détails du lot.

Manufactured For / Fabriqué pour:

Alvita Pharma Pvt. Ltd.

B-203, Gopal Palace, Nr. Nehru Nagar Circle,
Satellite Road, Ambavadi, Ahnmedabad-380015,
India/Inde.
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Palusunate

Artesunate for Injection 120 mg
Artésunate 120 mg Injectable

For IV/IM Use only
1Vial + 2 Solvents

IV/IM

1Flacon + 2 Solvants

Single Dose / Dose unique
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Artésunate 120 mg Injectable

Palusunate
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