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CARMINDY 
INDACO CARMINIO 0,4% 

 
SOLUZIONE STERILE APIROGENA 

COLORANTE DIAGNOSTICO DI CONTRASTO 
 

 0477   
 
COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
Sodio indigotindisolfonato 4 g - Sodio citrato biidrato 1,64 g - Acido citrico monoidrato 0,93 g - Acqua per 
preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml. 
 
TIPOLOGIA DISPOSITIVO 
Soluzione sterile apirogena di Classe IIa. 
Sterilizzata a vapore. 
 
DESTINAZIONE D’USO 
L’indaco carminio è un colorante di contrasto per il tatuaggio endoscopico indicato per delineare i margini e 
la superficie di lesioni patologiche della mucosa gastro-intestinale mediante cromo-endoscopia. 
La soluzione di indaco carminio si applica direttamente sulla mucosa per evidenziare la microarchitettura delle 
lesioni neoplastiche presenti sulla mucosa gastrointestinale degli organi interni dell’apparato digerente: 
esofago, stomaco, duodeno, colon e retto. 
 
MECCANISMO D’AZIONE 
Il colorante non viene assorbito dalle cellule epiteliali della mucosa ma diffonde semplicemente nelle fossette 
ghiandolari, negli interstizi e nei solchi della mucosa rendendo più visibile la microarchitettura del tessuto in 
esame. L’utilizzo di tale marcatore per endoscopia gastrointestinale consente di effettuare una colorazione 
dell’area di irregolarità della superficie mucosa (in rilievo o depresse). L’endoscopista può marcare l’area, 
prelevare frammenti da mandare al laboratorio di analisi nonché asportare l’area della lesione patologica. 
 
CONTROINDICAZIONI 
Il dispositivo è controindicato nei pazienti con ipersensibilità nota ai suoi componenti o in generale ai coloranti 
sintetici. 
È controindicato inoltre, in pazienti affetti da severa ipertensione o pazienti affetti da problemi cardiaci quali 
insufficienza cardiaca o ischemia cardiaca. 
Attenzione: non indicato per uso su pazienti in gravidanza e allattamento e in pazienti pediatrici. 
 
INTERAZIONI 
Il dispositivo indaco carminio non deve essere assolutamente miscelato con farmaci. 
 
MODALITÀ D’IMPIEGO 
Evidenziazione di anomalie della mucosa (ulcere, fistole, superfici irregolari) – Marcatura dei margini tumorali 
non chiaramente visibili.  
La soluzione di indaco carminio 0,4% si nebulizza direttamente sulla mucosa del tratto gastrointestinale 
mediante un catetere spray introdotto attraverso un orifizio (bocca o ano). 
Montare l’impugnatura sul corpo della siringa prima di collegarla al catetere spray. La siringa è dotata di una 
connessione Luer-Lock compatibile con i comuni cateteri. 
Scegliere un catetere spray endoscopico appropriato e connettere la siringa all’adattatore Luer-Lock. 
Effettuare il priming del catetere prima dell'uso. 
Il volume da somministrare dipende dall'intensità della colorazione richiesta ai fini della visualizzazione e 
dall'estensione dell'area da colorare. 
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 Se necessario l’operazione può essere ripetuta. 
Le colorazioni troppo intense possono essere diluite per lavaggio e l’eccesso di prodotto può essere rimosso 
mediante aspirazione. 
 
AVVERTENZE 
- Non iniettabile; 
- Non utilizzare se il contenitore risulta danneggiato; 
- Monouso; La soluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta somministrazione e l’eventuale 
residuo deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa della perdita della sterilità; 
- Rimuovere completamente il prodotto mediante aspirazione al termine della procedura. 
- TENERE FUORI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI.  
 
SCADENZA 
Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto in 
confezionamento integro. 
ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. 
 
SPECIALI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE 
Conservare nella confezione originale per proteggere il prodotto dalla luce. Non sono richieste particolari 
condizioni di conservazione in relazione alla temperatura. Non congelare. 
 
PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO E LA MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO 
Il dispositivo non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformità alla normativa locale 
vigente. 
 
SEGNALAZIONE INCIDENTE GRAVE: si raccomanda all’utilizzatore e/o al paziente la necessità di segnalare 
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all’Autorità Competente dello 
stato membro in cui l’utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 
 
NATURA E CONTENUTO DEL CONTENITORE 
5 fiale in vetro ambrato di tipo I da 10 mL. 
5 siringhe in vetro da 10 mL. 
 
 
FABBRICANTE 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia 
 
DATA DI REVISIONE DEL TESTO: Agosto 2024 
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CARMINDY 
INDIGO CARMINE 0.4% 

 
STERILE PYROGEN-FREE SOLUTION 

CONTRAST DYE 
 

 0477 
 
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Indigotindisolfonate Sodium (Indigo Carmine) 4 g - Sodium citrate dihydrate 1.64 g - Citric acid monohydrate 
0.93 g - Water for injections q.s. to 1000 mL. 
 
TYPE OF DEVICE 
Sterile pyrogen-free solution - Class IIa. 
Sterile by steam. 
 
USE 
Indigo carmine is a contrast dye for the endoscopic tattoo. It is indicated to delineate the margins and the 
surface of pathological lesions of the gastro-intestinal mucosa by chromoendoscopy. 
The indigo carmine solution is applied directly on the mucosa to highlight the microarchitecture of neoplastic 
lesions present on the gastrointestinal mucosa of the internal organs of the digestive apparatus: esophagus, 
stomach, duodenum, colon and rectum. 
 
MECHANISM OF ACTION 
The dye is not absorbed by the epithelial cells of the mucosa but spreads simply in the glandular dimples, in 
the interstices and in the furrows of the mucosa making the micro-architecture of the tissue under 
examination more visible. The use of this marker for gastrointestinal endoscopy allows to stain the area of 
irregularity of the mucous surface (protruding or depressed). The endoscopist can mark the area, take 
fragments to send to the clinical laboratory and remove the pathological lesion area. 
 
CONTRAINDICATIONS 
The device is contraindicated in patients with known hypersensitivity to its components or in general to 
synthetic dyes. 
It is also contraindicated in patients suffering from severe hypertension or patients suffering from heart 
problems such as heart failure or cardiac ischemia. 
Caution: Not indicated for use on pregnant and nursing patients and in pediatric patients. 
 
INTERACTIONS 
Indigo Carmine solution must not be mixed with medicines. 
 
METHOD OF ADMINISTRATION 
Marking of mucosal anomalies (ulcerations, fistula, irregular surfaces) - marking of tumour margins when the 
limits are not clearly visible Indigo carmine 0.4% solution is sprayed directly onto the mucosa of the 
gastrointestinal tract with a spray catheter introduced through an orifice (mouth or anus).  
Fit the backstop onto the syringe barrel before connecting it to the spray catheter. 
The syringe is equipped with Luer-Lock connection compatible with common catheters. 
Select a suitable endoscopic spray catheter and connect the syringe to the Luer-Lock adapter. 
Prime the catheter before use. 
The volume to be administered depend on the intensity of the coloration needed for the visualisation purposes 
and the extent of the area to be stained. If necessary, the operation can be repeated. Too intense colors can 
be diluted by washing and excessive product can also be removed by suction. 
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WARNINGS 
- Non injectable; 
- Do not use if the container is damaged; 
- Do not reuse. The solution should be used for a single, uninterrupted administration and any residue should 
be discarded to prevent the risk of contamination due to loss of sterility; 
- Remove completely the product by suction at the end of the procedure. 
- KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN. 
 
EXPIRY DATE 
Check the expiry date printed on the container. The expiry date refers to the product properly stored in an 
unopened package. Caution: Do not use the product after the expiry date. 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE 
Store in its original packaging to protect the product from light. No special storage conditions as regards 
temperature. Do not freeze. 
 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL AND OTHER HANDLING OF THE DEVICE 
Any unused part of the device and waste material deriving from it should be disposed of in accordance with 
local legislation in force. 
 
SERIOUS INCIDENT REPORTING: the user and/or patient are recommended to report any serious incident that 
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established. 
 
MEDICAL DEVICE FORM AND CONTENT 
Amber glass ampoules 5x10 mL. 
Glass syringes 5x10 mL. 
 
 
MANUFACTURER 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italy 
 
DATE OF TEXT REVISION: August 2024  
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CARMINDY 
INDIGO KARMIN 0,4% 

 
STERILE PYROGENFREIE LÖSUNG 

KONTRASTEFARBE 
 

 0477 
 
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG 
Indigotindisulfonat-Natrium (Indigo-Karmin) 4 g - Natriumcitrat-Dihydrat 1,64 g - Zitronensäure-Monohydrat 
0,93 g - Wasser für Injektionszwecke q.s. auf 1000 ml. 
 
GERÄTETYP 
Sterile pyrogenfreie Lösung - Klasse IIa. 
Dampfsterilisiert. 
 
ANWENDUNG 
Indigo-Karmin ist ein Kontrastmittel für die endoskopische Tätowierung. Es ist angezeigt, um die Ränder und 
die Oberfläche von pathologischen Läsionen der Magen-Darm-Schleimhaut durch Chromoendoskopie 
abzugrenzen. 
Die Indigokarminlösung wird direkt auf die Schleimhaut aufgetragen, um die Mikroarchitektur von 
neoplastischen Läsionen auf der Magen-Darm-Schleimhaut der inneren Organe des Verdauungsapparats 
hervorzuheben: Speiseröhre, Magen, Zwölffingerdarm, Dickdarm und Mastdarm. 
 
WIRKUNGSMECHANISMUS 
Der Farbstoff wird nicht von den Epithelzellen der Schleimhaut absorbiert, sondern verteilt sich lediglich in 
den Drüsengrübchen, in den Zwischenräumen und in den Furchen der Schleimhaut, wodurch die 
Mikroarchitektur des untersuchten Gewebes besser sichtbar wird. Die Verwendung dieses Markers für die 
Magen-Darm-Endoskopie ermöglicht es, den Bereich der Unregelmäßigkeit der Schleimhautoberfläche 
(hervorstehend oder vertieft) zu färben. Der Endoskopiker kann den Bereich markieren, Fragmente 
entnehmen, die an das klinische Labor geschickt werden, und den pathologischen Läsionsbereich entfernen. 
 
GEGENANZEIGEN 
Das Gerät ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegen seine Bestandteile oder 
generell gegen synthetische Farbstoffe. 
Es ist auch kontraindiziert bei Patienten, die an schwerem Bluthochdruck oder an Herzproblemen wie 
Herzinsuffizienz oder kardialer Ischämie leiden. 
Achtung: Nicht indiziert für die Anwendung bei schwangeren und stillenden Patienten sowie bei Kindern. 
 
WECHSELWIRKUNGEN 
Indigokarminlösung darf nicht mit Arzneimitteln gemischt werden. 
 
ART DER VERABREICHUNG 
Markierung von Schleimhautanomalien (Ulzerationen, Fisteln, unregelmäßige Oberflächen) - Markierung von 
Tumorrändern, wenn die Grenzen nicht deutlich sichtbar sind Indigokarminlösung 0,4 % wird mit einem 
Sprühkatheter, der durch eine Öffnung (Mund oder Anus) eingeführt wird, direkt auf die Schleimhaut des 
Magen-Darm-Trakts gesprüht.  
Montieren Sie die Rücklaufsperre auf den Spritzenzylinder, bevor Sie ihn mit dem Spritzenkatheter verbinden. 
Die Spritze ist mit einem Luer-Lock-Anschluss ausgestattet, der mit gängigen Kathetern kompatibel ist. 
Wählen Sie einen geeigneten endoskopischen Sprühkatheter und schließen Sie die Spritze an den Luer-Lock-
Adapter an. 
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Vor dem Gebrauch den Katheter vorbereiten. 
Die zu verabreichende Menge hängt von der Intensität der Färbung ab, die für die Visualisierung benötigt wird, 
sowie von der Größe der zu färbenden Fläche. Falls erforderlich, kann der Vorgang wiederholt werden. Zu 
intensive Farben können durch Waschen verdünnt werden, und überschüssiges Produkt kann auch durch 
Absaugen entfernt werden. 
 
 
WARNUNGEN 
- Nicht injizierbar; 
- Verwenden Sie den Kolben nicht, wenn der Behälter beschädigt ist; 
- Nicht wiederverwenden. Die Lösung sollte für eine einzige, ununterbrochene Verabreichung verwendet 
werden, und etwaige Rückstände sollten entsorgt werden, um das Risiko einer Kontamination durch den 
Verlust der Sterilität zu vermeiden; 
- Entfernen Sie das Produkt am Ende des Verfahrens vollständig durch Absaugen. 
- AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN. 
 
ABLAUFDATUM 
Überprüfen Sie das auf dem Behälter aufgedruckte Verfallsdatum. Das Verfallsdatum bezieht sich auf die 
ordnungsgemäße Lagerung des Produkts in einer ungeöffneten Verpackung. Achtung: Verwenden Sie das 
Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. 
BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE LAGERUNG 
In der Originalverpackung aufbewahren, um das Produkt vor Licht zu schützen. Keine besonderen 
Lagerbedingungen hinsichtlich der Temperatur. Nicht einfrieren. 
 
BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG UND DEN SONSTIGEN UMGANG MIT DEM 
GERÄT 
Alle unbenutzten Teile des Geräts und die daraus entstehenden Abfälle müssen gemäß den geltenden 
örtlichen Vorschriften entsorgt werden. 
 
BERICHTERSTATTUNG ÜBER SCHWERE ZWISCHENFÄLLE: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im 
Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in 
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden 
 
FORM UND INHALT DES MEDIZINPRODUKTS 
Braunglas-Ampullen 5x10 ml. 
Glasspritzen 5x10 ml. 
 
 
HERSTELLER 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 – 24069 Cenate Sotto (BG)- Italien 
 
DATUM DER TEXTÜBERARBEITUNG: August 2024 
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CARMINDY 
ÍNDIGO CARMÍN 0,4% 

 
SOLUCIÓN ESTÉRIL APIRÓGENA 

COLORANTE DE CONTRASTE 
 

 0477 
 
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
Indigotindisulfonato sódico (Índigo Carmín) 4 g - Citrato sódico dihidrato 1,64 g - Ácido cítrico monohidrato 
0,93 g - Agua para preparaciones inyectables c.s.p. 1000 ml. 
 
TIPO DE PRODUCTO 
Solución estéril apirógena - Clase IIa. 
Esterilización por vapor. 
 
FINALIDAD DE USO 
El índigo carmín es un colorante de contraste para el tatuaje endoscópico. Está indicado para delimitar los 
márgenes y la superficie de lesiones patológicas de la mucosa gastrointestinal mediante cromoendoscopia. 
La solución de índigo carmín se aplica directamente en la mucosa para resaltar la microarquitectura de las 
lesiones neoplásicas presentes en la mucosa gastrointestinal de los órganos internos del aparato digestivo: 
esófago, estómago, duodeno, colon y recto. 
 
MECANISMO DE ACCIÓN 
El colorante no es absorbido por las células epiteliales de la mucosa sino que simplemente se difunde en las 
fosas glandulares, los intersticios y los surcos de la mucosa, aumentando la visibilidad la microarquitectura del 
tejido en examen. El empleo de este marcador para endoscopia gastrointestinal permite la coloración de las 
zonas irregulares de la superficie mucosa (protuberantes o hundidas). El endoscopista puede resaltar la zona, 
tomar fragmentos para enviar al laboratorio clínico y eliminar la zona de la lesión patológica. 
 
CONTRAINDICACIONES 
Este producto está contraindicado para pacientes con hipersensibilidad conocida a sus componentes o a 
colorantes sintéticos en general. 
También está contraindicado para pacientes que padezcan hipertensión severa o problemas cardíacos como 
insuficiencia cardiaca o isquemia cardiaca. 
Atención: No indicado para su empleo durante el embarazo o la lactancia, ni en pacientes pediátricos. 
 
INTERACCIONES 
La solución Índigo Carmín no se debe mezclar con medicamentos. 
 
INSTRUCCIONES DE USO 
Marcado de anomalías de la mucosa (úlceras, fístulas, superficies irregulares) - marcado de márgenes 
tumorales con límites no claramente visibles. La solución de Índigo carmín 0,4% se rocía directamente sobre 
la mucosa del tracto gastrointestinal con un catéter spray que se introduce por un orificio (boca o ano).  
Montar la empuñadura en el cuerpo de la jeringa antes de conectarla al catéter spray. 
La jeringa cuenta con un conector roscado Luer-Lock compatible con los catéteres comunes. 
Elija un catéter spray endoscópico apropiado y conecte la jeringa al adaptador Luer-Lock. 
Cebar el catéter antes de usarlo. 
El volumen a administrar dependerá de la intensidad de coloración que se requiera para la visualización y de 
la extensión de la zona de coloración. Si es necesario, la operación se puede repetir. Las coloraciones 
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demasiado intensas se pueden diluir con el lavado y el exceso de producto también se puede eliminar por 
aspiración. 
 
 
ADVERTENCIAS 
- No inyectable; 
- No utilizar si el envase está dañado. 
- No reutilizar. La solución se debe utilizar para una única e ininterrumpida administración y cualquier residuo 
debe eliminarse para prevenir el riesgo de contaminación por pérdida de esterilidad. 
- Eliminar completamente el producto por aspiración una vez finalizado el procedimiento 
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
 
FECHA DE CADUCIDAD 
Compruebe la fecha de caducidad impresa en el envase. La fecha de caducidad se refiere al producto 
adecuadamente conservado en un envase sin abrir. Atención: No utilizar el producto después de la fecha de 
caducidad. 
PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
Conservar el producto en su embalaje original para protegerlo de la luz. No se requieren condiciones de 
conservación especiales relacionadas con la temperatura. No congelar. 
 
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIÓN Y LA MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO 
Cualquier parte no utilizada del producto y los residuos derivados de este se deben eliminar de conformidad 
con la legislación local vigente. 
 
COMUNICACIÓN DE INCIDENTE GRAVE: se recomienda al profesional usuario y/o al paciente comunicar 
cualquier incidente grave que pueda ocurrir relacionado con el producto al fabricante y a las autoridades 
competentes del país donde se encuentre el usuario y/o paciente. 
 
PRESENTACIÓN Y CONTENIDO 
Ampollas de vidrio ámbar 5x10 ml. 
Jeringas de vidrio 5x10 ml. 
 
 
FABRICANTE 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia 
 
FECHA DE REVISIÓN DEL TEXTO: Agosto 2024 
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CARMINDY 
CARMIN D’INDIGO 0,4 % 

 
SOLUTION STÉRILE APYROGÈNE 

COLORANT DE CONTRASTE 
 

 0477 
 
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Indigotindisolfonate de sodium (carmin d’indigo) 4 g - Citrate de sodium dihydraté 1,64 g - Acide citrique 
monohydraté 0,93 g - Eau pour préparations injectables en q.s. pour 1000 ml. 
 
TYPE DE DISPOSITIF 
Solution stérile apyrogène - Classe IIa. 
Stérilisation à la vapeur. 
 
UTILISATION 
Le carmin d’indigo est un colorant de contraste pour le tatouage endoscopique. Il est indiqué de délimiter les 
marges et la surface des lésions pathologiques de la muqueuse gastro-intestinale par chromoendoscopie. 
La solution de carmin d’indigo est appliquée directement sur la muqueuse pour mettre en évidence la micro-
architecture des lésions néoplasiques présentes sur la muqueuse gastro-intestinale des organes internes de 
l’appareil digestif : œsophage, estomac, duodénum, côlon et rectum. 
 
MÉCANISME D’ACTION  
Le colorant n’est pas absorbé par les cellules épithéliales de la muqueuse mais se répand simplement dans les 
fossettes glandulaires, dans les interstices et dans les sillons de la muqueuse, rendant ainsi plus visible la micro-
architecture du tissu examiné. L’utilisation de ce marqueur pour l’endoscopie gastro-intestinale permet de 
colorer la zone d’irrégularité de la surface muqueuse (saillante ou déprimée). L’endoscopiste peut marquer la 
zone, prélever des fragments à envoyer au laboratoire clinique et retirer la zone de lésion pathologique. 
 
CONTRE-INDICATIONS 
Le dispositif est contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité connue à ses composants ou, 
en général, aux colorants synthétiques. 
Il est également contre-indiqué chez les patients souffrant d’hypertension sévère ou de problèmes cardiaques 
tels que l’insuffisance cardiaque ou l’ischémie cardiaque. 
Attention : Non indiqué pour les femmes enceintes, les femmes qui allaitent et les enfants. 
 
INTERACTIONS 
La solution d’indigo carmin ne doit pas être mélangée avec d’autres médicaments. 
 
MODE D’ADMINISTRATION 
Marquage des anomalies de la muqueuse (ulcérations, fistules, surfaces irrégulières) - Marquage des marges 
tumorales lorsque les limites ne sont pas clairement visibles. La solution d’indigo carmin 0,4 % est pulvérisée 
directement sur la muqueuse du tractus gastro-intestinal à l’aide d’un cathéter de pulvérisation introduit par 
un orifice (bouche ou anus).  
Monter la bague d’arrêt sur le corps de la seringue avant de la raccorder au cathéter de pulvérisation. 
La seringue est équipée d’une connexion Luer-Lock compatible avec les cathéters courants. 
Sélectionner un cathéter de pulvérisation endoscopique approprié et connecter la seringue à l’adaptateur 
Luer-Lock. 
Amorcer le cathéter avant de l’utiliser. 
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Le volume à administrer dépend de l’intensité de la coloration nécessaire à la visualisation et de l’étendue de 
la zone à colorer. Si nécessaire, l’opération peut être répétée. Les couleurs trop intenses peuvent être diluées 
par lavage et l’excès de produit peut également être éliminé par aspiration. 
 
 
AVERTISSEMENTS 
- Non injectable; 
- Ne pas utiliser si le contenant est endommagé ; 
- Ne pas réutiliser. La solution doit être utilisée pour une administration unique et ininterrompue et tout résidu 
doit être éliminé afin d’éviter tout risque de contamination dû à une perte de stérilité ; 
- Retirer complètement le produit par aspiration à la fin de la procédure. 
- TENIR HORS DE LA PORTÉE ET DE LA VUE DES ENFANTS. 
 
DATE D’EXPIRATION 
Vérifier la date d’expiration imprimée sur l’emballage. La date d’expiration se réfère au produit correctement 
conservé dans un emballage non ouvert. Attention : Ne pas utiliser le produit après la date d’expiration. 
PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION 
Conserver le produit dans son emballage d’origine pour le protéger de la lumière. Pas de conditions de 
conservation particulières en ce qui concerne la température. Ne pas congeler. 
 
PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES POUR L’ÉLIMINATION ET LES AUTRES MANIPULATIONS DU DISPOSITIF 
Toute partie inutilisée du dispositif et les déchets qui en découlent doivent être éliminés conformément à la 
législation locale en vigueur. 
 
RAPPORT D’INCIDENT GRAVE : il est recommandé à l’utilisateur et/ou au patient de signaler tout incident grave 
survenu en relation avec le dispositif au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient est établi. 
 
FORME ET CONTENU DU DISPOSITIF MÉDICAL 
Ampoules en verre ambré 5x10 ml. 
Seringues en verre 5x10 ml. 
 
 
FABRICANT 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italie 
 
DATE DE RÉVISION DU TEXTE : Août 2024 
 


