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Anfrage 

der Abgeordneten Primaria Dr. Pittennann, Reitsamer 
und GenossenJInnen 
an die Bundesministerin für Gesundheit und Konsumentenschutz 
Dr. Christa Krammer 

Außer Erythrozytenkonzentraten und Thrombozytenkonzentraten haben die 
Blutspendezentralen des österreichischen Roten Kreuzes FFP (Fresh Frozen 
Plasma) hergestellt und ausgefolgt,welches bei einIgen wenigen Indikationen 
eingesetzt wird. 
Am 1. August 1994 gab es eine Mitteilung (GZ 22.310/24-II/C/19aJ94) des 
Bundesministeriums für Gesundheit u. Konsumentenschutz, daß FFP auf einem 
Sperrlager quarantänegelagert werden muß. Dieser Erlaß war unseres Wissen 
nach nicht allen Blutdepots bekannt. In Wien war ab diesem Zeitptkkt und auch 
ein halbes Jahr später Quarantäneplasma nicht erhältlich. Am 21.Dezember 1994 
teilte die Firma Octaphanna den Wiener Spitälern in einem Schreiben mit, daß ab 
1. Januarl995 nur mehr Quarantäneplasma oder Octaplas® veIWendet werden 
dürfe. Quarantäneplasma war weiterhin· von den Blutspendezentralen nicht 
erhältlich. Am 12. Mai 1995 haben die Wiener Spitäler die Nachricht von der 
zuständigen Blutspendezentrale des Roten Kreuzes für Wien, Niederösterreich 
und Burgenland, erhalten, daß ab 22. Mai 1995 nur mehr Octaplas®an Stelle 
von FFP ausgeliefert wird. Octaplas® ist ab diesem Zeitpunkt von der 
Herstellerfirma Octapharma nicht beziehbar. 

Die untetfertigten Abgeordneten stellen daher an die Bundesministerin fiir 
Gesundheit und Konsumentenschutz folgende 

Anfrage 

1. Ist dem Ministerium bekannt, daß die Wiener Blutspendezentrale die Wiener 
Spitäler nicht einmal ab Februar 1995 mit Quarantäneplasma beliefert ? 

2. Sehen Sie eine Möglichkeit auf die Blutspendezentrale des Roten Kreuzes 
für Wien, Niederösterreich und Burgenland, einzuwirken, daß sie das 
Plasma der freiwilligen, unentgeltlichen Spender nicht nur an die Firma 
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Octapharma weitergibt, sondern einen Teil als Quarantäneplasma an die 
Wiener Spitäler ausliefert ? 

3. Weiß das Ministerium, daß die Verwendung von Octaplas® eine 
beträchtliche Kostensteigerung ( FFP öS-685-, Octaplas® öS-l038-) in den 
Spitälern verursacht? 

4. Ist dem Ministerium bekannt, daß Octaplas® nur in Verpackungs-einheiten 
zu 10 Stück vertrieben und ausgeliefert wird ? (Ablauf datum ! bzw. bei 
Auslieferung einer geringeren Stückzahl keine ordnungsgemäße 
transportgerechte Verpackung für Auslieferung an den Endverbraucher) 

5. Laut Aussage zweier führender Firmenmitarbeiter von Octapharma wird für 
die Herstellung von Octaplas® für Österreich Plasma von den 
österreichischen Blutspendezentralenaufgekauft. Wie erklären Sie sich den 
hohen Preis, da die Blutspenden freiwillig und unentgeltlich sind.? 

6. Laut Bericht der gleichen Firmenmitarbeiter wird in der Finna Octapharma 
im 10. Wr. Gemeindebezirk für viele Länder Octaplas® aus jeweils 
ländereigenem Plasma hergestellt. Laut Aussage der Finnenmitarbeiter wird 
Octaplas® in Deutschland um 98.-- DM (=öS 700.--) verkauft. Wie 
erklären Sie sich den Preisunterschied ? 

7. Wie wird die Herstellung vom Ministerium überprüft ? 

8. Gibt es ein look-back-Verfahren bei den Spendern oder wird das Plasma 
früher ohne eine Kontrolle des Spenders nach 6 Monaten verarbeitet? 

9. Wenn sich bei einer weiteren Abnahme ein infizierter Spender zeigt oder bei 
einem Spender kurz nach der Spende eine Erkrankung manifest wird, folgt 
dann ein Rückruf der ganzen Charge? Erfolgt dann eine gesundheitliche 
Überprüftmg der Empfanger wie bei anderen Blutprodukten. ? 

10. In Octaplas® ist die Konzentration der Gerinnungsfaktoren geringer als im 
FFP. Ist dem Ministerium bewußt, daß dies ebenfalls zu emem 
Mehrverbrauch und eine weiteren Kostensteigerung führt ? 
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1l. Täuscht die Verwendung des Octaplas® nicht eine Sicherheit vor, die nicht 
gegeben ist ? Wenn ja, was werden Sie dagegen unternehmen ? 

12. Das Präparat ist apothekenpflichtig. Ist eine Lagerung und Ausgabe von 
Blutbanken und Blutdepots in den Spitälern statthaft ? 

13. Octaplas® besteht aus gepooltem Plasma. Sind für den Empfänger im 
allgemeinen nicht Einzelspenderprodukte günstiger? 

14. Laut Beipacktext soll zur Anwendung des Octaplas ein geeignetes 
Infusionsbesteck mit Filter verwendet werden. Da Infusionsbestecke 
verschiedene Porengröße haben, ist der Text mißverständlich. Werden Sie 
dafür Sorge tragen, daß der Beipacktext unmißverständlich ist? 

15. Im Beipacktext steht unter der Überschrift "Dosierung": Octaplas® soll in 
ausreichender Menge zugeführt werden. Was verstehen Sie unter 
ausreichender Menge? 

16. Im Beipacktext steht unter der Überschrift "Dosierung": "In klinischen 
Studien gesicherte Richtlinien für die Substitutionsbehandlung liegen nicht 
vor". Empfehlen Sie klinische Studien? 

17. Im Beipacktext steht unter der Überschrift "Anwendungsgebiete": 
Aufhebung der Wirkung cumarinartiger Antikoagulantien wenn eine 
Aufhebung durch Vitamin K Gabe zeitlich nicht möglich ist. Wäre die Gabe 
der entsprechenden Gerinnungsfaktoren für den Patienten nicht besser? 

18. Im Beipacktext steht unter der Überschrift "Nebenwirkungen": Bei 
schweren Reaktionen ist nach den Regeln der modernen Schocktherapie zu 
verfahren. Sollte die modernen Schocktherapie nicht näher präzisiert 
werden? 

19. Laut Mitteilung des Bundesministeriums vom 5 . Januar 1995. (G Z 
22.310/l-IIIC/19aJ95) wird aus den Plasmapools zur Herstellung von 
Octaplas eine PCR auf Parvovirus B-19 und HA V durchgeführt ? Wie 
treffsicher ist diese Methode bei dieser VerdÜllllung? 

20. Wenn mittels PCR Parvovirus oder HA V nachgewiesen wird, ist dann der 
ganze Pool zu e1iminieren ? 
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2l. Im Beipacktext unter der Überschrift "Nebenwirkungen" wird auf die 
Gefährlichkeit von Parvovirus B-19 hingewiesen. Wäre es nicht 
wünschenswert, daß in Blutspendezentralen Parvovirus B-19 freies 
Quarantäneplasma in ausreichender Menge vorhanden ist? 

22. Im Beipacktext steht unter der Überschrift "Besondere W arnhinweise", daß 
bei häufiger Anwendung von Octaplas® eine aktive Immunisierung gegen 
Hepatitis A und Hepatitis B empfohlen wird. Kann man daraus schließen, 
daß sowohl das Virusabreicherungsverfahren auf Hepatitis B sowie die PCR 
auf Hepatitis A nicht die erforderliche Treffsicherheit aufweisen? 

23. Wo wird der PCR-Test zum Nachweis von Parvovirus B19 Wld HA V 
durch die Fa.Octapharma durchgeführt und welche KopienzaWen (Virus 
Konzentration) können mit dieser Methode noch pro m1 Plasma 
( reproduzierbar) nachgewiesen werden? 

24. Wie wird die Validierung und Qualitätskontrolle der beiden PCR-Teste 
durchgeführt? 

25. Im Zertifikat für die Chargenfreigabe des BWldesstaatlichen 
Serumprüfungsinstitutes vom 31.03.1995 ist die Arunerkung beigefügt: Seit 
22.02.1995 ist laut. neuer Spezifikation eine Pool-Testung auf Parvovirus B 
19 mittels PCR mit negativem Ergebnis nicht mehr erforderlich (siehe GZ 
2.933.955/3-II/C/19a/95). Kann man daraus schließen, daß eine PCR
Testung auf Parvovirus wie im Ausland in Österreich nicht durchgeführt 
wird? Gilt das Plasma in Österreich auch als infektiös? Wäre Wlter diesen 
Vorraussetzungen ein Ankauf von billigerem Octaplas® aus Deutschland 
möglich? 

26. Vor ca 11/2 Jahren gab es in Deutschland durch VerwendWlg von 
infiziertem Plasma von einer Plasmapheresestation in Koblenz durch 
Testung von Pools Wld nicht Einzelspender Infektionen bei VerwendWlg der 
Produkte aus diesen gepoolten Plasmen, die zu einem Chargenruckruf durch 
die Finna Octapharma führten. Können Sie das bei der jetzigen 
Plasmapräparation ausschließen.? 
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27. Laut Angabe der oben erwähnten Mitarbeiter der Finna Octaphanna wird 
für viele Länder Octaplas® mit Plasma aus deren Ländern erzeugt. Können 
Sie sicher sein, daß es zu keiner Vermischung kommt? 

28. Ist es günstiger bei schwangeren Frauen und immunsuprimierten 
Empfängern Quarantäne- Einzelspender -FFP als Octaplas® zu verwenden 
(Fachinformation von Octaplas®) ? Wenn ja, wie erhält man in 
Ostösterreich Quarantäne-FFP? 

29. Laut Schreiben des BM (GZ. 22310/l-WC/l9aJ95) wird darauf 
hingewiesen, daß bei FFP das Infektionsrisiko mit Parvovirus B 19 ca. 
I: 1000 beträgt. Da bei einem Pool von 400 Litern Plasma ca. 1600 Spender 
nötig sind,muß man nicht davon ausgehen ,daß jeder Beutel Octaplas® eine 
Infektionsgefahrdung mit Parvovirus B 19 bedeutet? 

30. Laut GewerbeordnWlg §221a .ist bei einer Firma, die menschliches Plasma 
verarbeitet und vertreibt ein ärztlicher Konzessionär mit der erforderlichen 
medizinischen fachlichen Ausbildung notwendig. Laut FAX - Mitteilung von 
Mag. Peter Mitterhofer an Frau Dr. Burkhart vom 6.6.1995 ist Herr Dr. 
Kerner der gewerberechtliche Geschäftsführer der Firma "Octaphanna ". Ist 
Herr Dr. Kerner Arzt mit den Konzessionserfordernissen ? Wenn nicht, 
welche Konsequenzen werden Sie ziehen ? 

31. Laut Brief der Blutspendezentrale des ÖRK vom 9.5.1995 wird mitgeteilt, 
daß die Verrechnung für Octaplas über den Zentraleinkauf der ÖRK 
GesmbH erfolgt. Früher erfolgte die Verrechnung über die zuständige 
Blutspendezentrale des RK. Welche gesetzlichen Gründe gibt es für diese 
Änderung? 

32. Welche Rechtsverbindlichkeit besitzen Richtlinien wie zB. die Richtlinien 
der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin des Bundesministeriums 
für Gesundheit und Konsumentenschutz l.Teil, GZ 22.310/4-IIIC/19aJ93 für 
Blutspendezentralen, Plasmaphersestellen etc.? 

33. Müssen Firmen, die sich mit der Blutabnahme, Fraktionierung und 
Weiterverarbeitung menschlichen Blutes beschäftigen, an diese Richtlinie 
halten? 
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34. Welche Rechtsverbindlichkeit besitzen Erläße des BMGK die diese Materie 
regeln und an Nichtbehörden ergehen gegenüber diesen? 

35. Sind die Empfehlungen des Europarates1 und der 
Weltgesundheitsorganisation2 betreffend die Sicherheit von Blut- und 
Blutprodukten bereits III bestehende österreichische Gesetze und 
Verordnungen, Wie zB. das Plasmapheresegesetz oder das 
Arzneimittelgesetz eingeflossen? 

36. Wenn nein, ist daran gedacht bzw. gibt es legistische Vorhaben die den 
Sicherheits aspekt von Blut und Blutprodukten von der Spenderauswahl bis 
zum Fertigprodukt regeln sollten? 

37. Die Richtlinie des Rates der Europäischen Gemeinschaft vom 14.Juni 1989 
(89/381 EWG) erklärt die Empfehlungen des Europarates und der WHO 
betreffend die Sicherheit von Blut und Blutprodukten als verbindlich, weiters 
regelt sie auch den Import von Blut und Blutprodukten aus Drittländern, 
welche nicht die darin festgelegten Bestimmungen erfüllen. Ist diese 
Richtlinie in Österreich bereits umgesetzt worden oder wird gerade daran 
gearbeitet? 

38. Mit dem Erlaß dieser Richtlinie hat der Rat die Selbstversorgung der 
Gemeinschaft durch freiwillige, unentgeltliche Blut- und Plasmaspenden als 
Ziel anerkannt Wird Österreich bemüht sein, sich diesem Ziel durch seine 
nationale Gesetzgebung schrittweise anzunähern? 

ANLAGE: 
a.) Mitteilung des BM (GZ 22.310/24-IIICI19a194) 
b.) Mitteilung der Fa. " Octapharma" vom 21. 12 1994 
c.) Mitteilung des BM (GZ 22.310/1-II1C/19a195) 
d.).Mitteilung des ÖRK (Betr. Blutkonserven-Preisneufestsetzung vom 
21.4.l995 
e.) Mitteilung des ÖRK (Betr.: OCTAPLAS® vom 09.05.1995) 

lEuropean Health Committee-CDSP (94) 25, Protocoll to the European Agreement on the Exchange of 
Therapeutic Substances ofHuman Origin; CDSP (95) 7, Draft Recommendation on the Protection ofHealth of 
Donors and Recipients in the Area ofBlood Transfusion; CDSP (95) 4, Notes on the DefinitionofVoluntary 
Non-Renwnerated donation; Council ofEurope 1993, White Paper on BIood Transfusion in Europe; European 
Pbarmacopoeiea Commission-Selection ofDonors ofBIood and Plasma, PA/PH/Exp.6Brr (94) 14. 
2WHO Requirements for the Collection, Processing andf Quality Controll of Blood. Blood Components and 
Plasma Derivatives BS/92.1685 
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f.) Bundesstaatliches Senunprüfungsinstitut:: Zertifikat für die Char
genfreigabe der Octaplas®charge 508006980 
g.) FAX-Nachricht von Mag. Peter Mitterhofer an Frau Dr. Burkhart vom 
06.06. 1995 
h.) Beipaktext zu Octaplas® . 

1460/J XIX. GP - Anfrage (gescanntes Original) 7 von 22

www.parlament.gv.at



30.12.94 10:19 BMGSK SEKT.11/C PHARM~ 9143206 

Abschrift 

~ 
BUNDESMINISTERIUM 

flir Gesundheit, Sport und Konsumentrnschutt 

GZ 22.310f24-WC/19a/94 

An das 
Hanusch Krankenhaus 
Heinrich-Coll instraße 30 
1140 Wien 
Z.H. Frau Or. Burlcart 

HR.361 5002 

A-I031 Wien, Radetzlcystraße 2 
Telefon: 0222nn 72 
DVR: 0649856 

Betreff: Quarantänelagerung von gefrorenem Frischplasma, gefrorenem Plasma und 
tiefgefrorenen zellulären Blutzubereitungen humanen Ursprungs bestimmt zur 
homologen Transf~sion. 

Anncimittel aus menschlichem Blut bzw. Plasma sind grundsätzlich einem 
Virusinaktivierungs- und/oder Virusabreicherungvcrfahren zu unterwerfen, wobei auf die 
c.ntspr~henden Bestimmungen des Arzneimittelgcsct1.CS hingewiesen wird. 

Für gefrorene zelluläre Blutkomp()nenten sowie gefrorenes Frischplasma und gefrorenes 
Plasma~ die zur homologen Transfusion \'orgesehen sind und keinem Virusinaktivierungs
bzw. Virusabreicherung\'crfahren unterworfen werden, ist folgende Regelung ehestmöglich 
umzusetzen: 

Diese Produkte sind über 6 Monate zu lagern (Quarantänelagerung), und dürfen nur in Verkehr 
gebracht werden, wenn bei einer vom Spender nach Ablauf der Quarantänefrist erneut 
entnommenen Blut- oder Plasmaprobe in einer entsprechend dem aktuellen 
wissenschaftlichen Erkenntnisstand durchgeführten Prüfung die lnfektionsmarker HIV 1/2 
Antikörper, HCV Antikörper, HBs Antigen, GPT -Erhöhung nicht nachgewiesen werden 
können. 

Dies gilt nicht für zelluläre Blutkomponenten, soferne diese keinem Virusinaktivierungs- bzw. 
Virusabrek:herungsverfahren unterworfen werden können und deren Haltbarkeit nicht länger 
als 6 Monate ist, sowie für gefrorene zelluläre Blutkomponenten von Spendern mit seltenen 
Antigeneigenschaften. 
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':"2-

Bis längstens 1. Jänner 1995 ist dem Bundesministerium für Gesundheit, Sport und 
Konsumentenschutz über die Reali~jerung der Quarantänelagerung und/oder über allfällige 
andere zur Erhöhung der Sicherheit der oben genalmten Blutprodukten getroffene oder 
geplante Maßnahmen zu berichten. 

Für die Richtigkeit 
der Ausfertigung: 

11. August 1994 
Für die Bundcsministerin: 

Michtner 
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~~.'U 
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eSQ ; I 00/320 8uc~na/\lJf'Iq 

, MO 11 ~Cll6l tillkaul 
699 , I :j()/~$O Ou~II~lskonrrOIl' 
~al) ; I OOI~:;O F ~ E 

An die 
Apotheke 
z.Hd.: Fr.D~.Burkart 

Sehr geehrte(r) Hr. ' 

Kennen Sie OCTAplas? 

5.1 

ocra~~~~ 
P/larmaZtull~a PrOdu~liC~I;n,!!\.D,M. 

Wien. 21. Dezember 1994 

Hinter diesem Namen verbirgt sich ein hochwertiger Ersatz für das ab 1.1.1995 nicht 
mehr (ohne Quarantäne)verfügbare FFP (lt. Beschluß des BundcaminilltcriuITU fUr Gesundheic, Sport 
und Konsut1'lentensc:hu~). 

In diesem von der Finna ocr Apharma hergestellten Produkt sind alle erwünschten 
Eigenschaften für ein Plasma zu Transfusionszwecken vereint: 

• Es ist frei von Zellresten jeglicher Art 
• Es entspricht in seiner Zusammensetzung dem bis jetzt vClVIendeten 

Eresh Erozen flasma, und 
" Es ist durch die Behandlung IT'Jt dem SD-Verfahren (solvent-detergent) frei von 
~ HIV 1/2· Viren, von Hepatitis B- und C- Viren. 

Wenn Sie mehr über dieses jederzeit erhältliche Produkt erfahren wollen, so rufen Sie 
bitte bei uns an (022216891100/208), um einen Besuchstermin zu vereinbaren. 

Andernfalls melde ich mich bei Ihnen! 

Wenn Sie OCTAplas schon kennen, stehe ich für weitere fachliche Informationen 
gern zur Verfügung. . 

Frohe Weihnachten und ein Gutes Neues Jahr! 

. Mit freundlichen Grüßen 

(]!; 
Dr. Gfrg;a 

~ochl\'lorm: G~E<:I;se~an m.b,H. 
Sill :t, V"l(lmc~rP.'":: W.n 

F;lT1IlnbUl:nnummtr: 8·43.0&1 
Firmt/lOl,l;h;eriCI'II: H,ndels;criet11 wion 

OVR·N(: 0599378 
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ldI 0011001 001 

~ 
BUNDESMlN1STERIUM 

für Gesundheit, Sport und 
Konsumenten schutt 

MA 15·Gesundheitswesen 
Elng. 0 5. JAN. 1995 
ll. Blg. 

RefemntIIn:LSP 
~··.r./1~?~ 

A-1031 Wien, 
Radetzkystra8e 2 
T~lefon: 0Z22/711 72 
DVR; 0649856 
flU! fAcJA1-;:::T .. ~CIJ 

KLAPPP; 4643 

Bdtd: Anwendung "'011 VlIUSil:I.aktivigs- bzw-. 
V'uusabrdcilenlflgsvetfahren unrerworfe:Dem Pl3sma (z.B. Oetaplas), 
Quarantioeplasma bzw. Ftesh Fr:oan Plasma (FFP) 

Am 11.8.1994 wu.'"CIe seiteos des Btindesminjc;teriUms für Gesnndheit, Sport und 
Ko~teo..sdlutt eine RegelUJIS be:zögÖch Inve.rkchrbriDgxmg von Qnarantäne 
Plasma 1md V lftlSi:n.alct.ier:nngs..:. bzw. VU'tlSabreicherongsvmfahren 
u.nIUWcn Cenem Pl3sma gelroffen 
(GZ 22.310/.24-IrIC'19at94). 

Da wiederbolt .Anf'ragen ZU dieser' Angelegenheit an das ho. Ressort gerlehtet 
wurden und auch A\lSSagoerJ seitens der Ftrma Octaphanna an Kran.ke.tlanstaltelJ 
gemac.b.t ~ wird zur KJ.ame.lhmg folgendes mitgeteilt: 
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1 '95 J5!27 FAX 43 1 dOOO 99 82120 MOB-RATHAUS wr~ 
F'u CU2 7120023 ~l'GSJ[ ~ :UroE ~ SA.~m 1ilEi 

\.l~ Bine Qaarant2oel2gerung von ~ (6 Monate) ist Stand der Tecbnik und der 
~ WtSSenschaften und sollte sich daher an. den Blutbanken im Aufbau befinden. 

Herkömmliches FFP (keine Qtlanmtänelagerang, keine Neopte.rlnbestimmung) 
hat da:zeit fDlloaen&.s In:febionsrisiko: 

Parvovitus B 19 
B'epatitii C 
HepatilisB 
mv 

ca. 1 :1.000 
ca 1: 6.000 
ca.. 1: 200.000 
ca 1: 300.000 

;: 

J 
6-conariges Quarantäoe-FFP ist vom. Rlsiko her dem zagelassenen 1111d 
~ebenen Octaplas 3tmihemd gieicbznseb'en. 

Bei E~ in t.lei- veJ:SOt'gwlg mit Ocmplzs vrird daher empfohlen. Z\lnkbst 
Qnarantine FFP 8DZIlweDdea. 

HiIJsiclltlich der lipidumhüllten Vuen (BIV;o HCV, ·lIBV) wiId bei 0ctap1as das 
Restrisiko dun::h die SID BebandIung ptaktiscb elimirtie:rt. 

Diese Berutc.dlung inaktiviert jedoäl Nadctvücn, inSbesondre Par.rovirtIs B 19 
~ . -
Hepatitis A V'~ nicb.t. -

o 0 

V BeiPlasmapooIs, die zur Oc.taplas-Hemellung beran~FD weroeu, wird daher 
I detZ6it eine PCR auf Parvoviros B 19 und HA V durchgeffihrt. Das Etgebtm muß 

negativ sein. . 

1m Ausland ist Octeplas S!D erltält1i~ welches nidlt PeR Parvo~ixus B 19 
getestet oder PeR PaIvoYiros B 19 positiv ist, 1lDd daher als iofektiös 
~ werden kaM. _0·· • 

~ Octaplas SfO entspricht Dicht dem in österreich Ztlgc]8SSeDCJ:J Octaplas, 
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Es wird mucht, alle im. da. bcfindlicben mutban1.-en nnd Krankenanstalten 
efnscblie61icb. der A.nstaltsapotheJa::n·vom gegenstindlichen Sachvet:halt in 
Kenntnis zu setzen. 

5 • .J3.nDa 1995 
Fttr die BaudesmmiW!rio: 

JENTZSCH 

, ,,' 

, 
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~ 
ÖSTERREICHISCHES ROTES KREUZ 

BLUTSPENDEZENTRALE 
FÜR WIEN. NIEDERÖSTERREICH UND BURGENLAND 

Betr.:. Blutkonserven - Preisneufestsetzung 

Sehr geehrte Damen und Herren! 

Wien, 21. April 1995 
': 

Das Österreichische Rote Kreuz sieht sich vor allem aufgrund außerordentlicher medizinischer 
Entwicklungen gezwungen, die Preise fur Blutkonserven der Blutspendezentrale rur Wien, 
Niederösterreich und Burgenland mit Wirkung vom 1. Mai 1995, wie in der beiliegenden 
Preisliste dargestellt, anzuheben. 

Hauptursache sind die bereits im Vorjahr eingeruhrten neuen Tests, nämlich der Antikörper
Suchtest und der HCV-Bestätigungstest sowie der vom Bundesministerium rur Gesundheit 
vorgeschriebene und nun machbare Neopterintest. 

Schon jetzt mächten wir dar.aufhinweisen, daß das bisher gelieferte Produkt Fresh Frozen 
Plasma in wenigen Wochen durch das virusabgereicherte Produkt "Octaplas" ersetzt werden 
wird. Genauere Informationen werden wir TImen rechtzeitig übermitteln. 

\ 

Intensiv gearbeitet wird auch am Programm einer bedeutenden Verbesserung der 
Erythrozyten-Konserven durch die "Pre-Storage Filterung". 

Wir ersuchen sie um Verständnis rur diese fur uns unbedingt notwendige Maßnahme, die wir 
so lange hinausgeschoben haben, bis der oben erwähnte uns vorgeschriebene und enorm 
kostenwirksame Neopterintest in der Praxis durchfuhrbar war. 

Finden sie bitte anbei die neue Preisliste. 

Mit dem Ausdruck vorzüglicher Hochachtung 

Beilage 

HeimutK b 
Dire or 

A·l041 WIEN. WIEDNER HAUPTSTRASSE 32. POSTFACH 39. TELEFON: 58900·0. TELEFAX: 58 900·209. TELEX: 133111 OERK A 
BANKVERBINDUNG: CREDITANSTALT·BANKVEREIN WIEN. KONTO·NR. 64·37750100 I SPENDEN POSTSCHECKKONTO 2.345.000 
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~ 
ÖSTERREICHISCHES ROTES.KREUZ 

BLUTSPENDEZENTRALE 
FUR WIEN. NIEDEROSTERREICH UND BURGENLAND 

Wien, am 09.05.1995 

Betr.: 0 C T A P LAS 

Ab 22. Mai 1995 liefert die Blutspendezentrale des Öster
reichischen Roten Kreuzes für Wien, Niederösterreich und 
Burgenland das virusinaktivierte Frischplasma human OCTAPLAS 
anstelle des herkömmlichen gefrorenen Frischplasmas (FFP). 
Genauere Prod~ktbeschreibung entnehmen Sie der Beilage. 

Die Bestellung von OCTAPLAS erfolgt wie bisher über die 
Blutkonservenausgabe der Blutspendezentrale des Österreichi
schen Roten Kreuzes für Wien, Niederösterreich und Burgen
land. 

Aus gesetzlichen Gründen erfolgt die Ve~rechnung über den 
Zentraleinkauf des ÖRK GesmbH. 

Die Rechnungslegung erfolgt einmal monatlich. 

~~~~7~ 
Mag.Ernst Haupt· ·r/.A Geschäftsführer ~ t 

Zentraleinkauf GesmbH 

{ ~-=-=--;'-'--'-·~-'~~-:-\-;\./:-L~trrc:----_- .... 

Univ.-Prof.Dr.Dr.h.c.W.R.Mayr 
Medizinischer Leiter der 

Blutspendezentrale 

Beilage 

Helmut Kal i~r 
Administrativer irektor 

Blutspendezentrale 

A-l041 WIEN. WIEDNER HAUPTSTRASSE 32. POSTFACH 39. TELEFON. 58900-0. TELEFAX 58900·209. TELEX 133111 OERK A 
BANKVERBINDUNG CREDITANSTAL T ·BANKVEREIN WIEN. KONTO·NR. 64·37750100 I SPENDEN POSTSCHECKKONTO 2.345 000 
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23105 '95 11:28 FAX 43 222 58900 229 bEST. ROTES r--'-43 222 589121121 229 ~004 

'. BUNDESSTAATLICHES SERUl\-1PR üFUNGSINSTITu" 
B UNDESSTAA TUCHE IMPFSTOFFGE\VINNUNGSANSTALT 
DIUlCrOR.: DR. MED. DR.. JU;JI.. NAT. WOl.FGANG MAl.llUiR 

r A.SS.: aU~En,.. 5iiRtJMPRt:TFt.1NCiSfNST.. 1160 WIl!N. POSSINOEll.o. 38'" 

L 

Firma 
Octapharma Phannazeutika 
ProduktionsgesmbH 

Oberlaaer Straße 23S 
1100 Wien 

EINGELANGT 
5, APR.1995 

Erledigt: ............... ~ 

ZER TIFIKAT 

Pr. ZL: 424/95 
mm 

WIEN. 31.03.1995 
1160. JlOSSINOEltOASSE: .38 
TELEFON 4p~ 00 70 
n:.L.EFAX 4512 02 91 
OVR: 01$1179 

über das Ergebnis der staatlichen Chargenpriifung gemäß § 26 AMG Ld.g.F. 

Die VOD Ihnen am 22. März 1995 zur Prüfung gesteJlte Charge des 

PRÄPARATES; 

CHARGEN-BEZ.! 

PACKUNGSGRÖSSE: 

VERWENDBAR BIS: 

MENGE der CHARGE 
(Anzahl der:Eodbebälter): 

Davon Anzahl zum Vertrieb im 

OctaplasSD 

508006980/0 Blutgruppe 0 

200ml 

23.02.1996 

·1661 Stück 

'Inland vorgesehen: 1661 Stück 

DIE CHARGE wmD FREIGEGEBEN. 
Anmerkung: Seit 22.02.1995 ist It. neuer Spezifikadoll eine Pool-Tcstubg 

aufParvo B 19 mittels PCR mU negativa=m Ergebnis nicht 
mehr erforderlich (siehe GZ 2.933.9SS/3-Ir/Cl193/9S). 

Die sbatliche Chargenfr-eigabe beinhaltet: als Minimum die Durchsicht 
des Analysenzertifikates des Herstellers der gegenständlichen Cbarge. 
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, 
''-./ 

23/05 '95 11:28 FA! 43 222 58900 229 bEST. ROTES r--'-43 222 58900 229 l4J 003 

I. 

• BUNDESSTAATLICHES S~Rtn4PRÜFUNGSINSTITUT 
BUl'IDESSTAATLLCHE lMPFS1'OFFGEWINNUNGSANSTALT 
.o~m...-roj(,: DJt.. WlW. D~ ll.EJt. NAT. WO!.iOAN(i MAtnlF.:ll 

Fmna 
Oc:tap.ha.rma Phannazeutika 
ProduktionsgcsmbH 

Oberlaaer Straße 23S 
1100 Wien 

ZERTIFIKAT 

Pr. Zt..: 385/95 
!TIm 

... ~ 23.03.1~95 
1,l\n. l'C»liU'fOr.;;r.~~ll;: 1I8 
nU .. IUOl'f 4n cu 70 
TBr.uAX .pa oa'l 
DYn: 0'7$111' 

übet das Ergebnis der stantlichc.n OIargcnptßmng gemäß § 26 AMG Ld.g.F. 

Die 'VOll Dmen am 13. März 1995 zur Priiftmg gC$ee~lte Charge des 

CHARGEN-DEZ,: 

PACIruNGSGRÖ§SE! 

VERWENDBAR BIS: 

MENGE der CHARGE 

Oetmpl83SD 

508004.980/0 Blutgruppe A 

200m! 

21.02.1996 

(Anzahl der Endbehälter): 1646 Stück 

Davon AD.z3hl wm Vertrieb im 
Inland vorgesehen: 1646i Sdldc 

Die staatUebe Chargenf'refgabe beinhaltet als Minimum die DurdJjicbt 
des Analysenzertifik,ates des Hente1Jen der gegeJJ.St.indJicheD Charge. 
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w. 

Z3/05 '95 11:27 FAX 43 222 58900 229 
bEST. ROTES Jr"----43 222 58900 229 -

[4J 002 --

•' I . 

BUNDESSTAATLICHES SERUMPRÜFUNGSINSTIIT 
BUNDESSTAAT1..tCHE ThoiPFSTOFFOE.WlNNUNGSANSTALT 

"-" 

. . L.'mrxTCllt: PR. Ml!D. t>1t. ~ NA'l: ...voU'CI.ANtj l"V<UB~ 

Finna 
Octaphanna Pharmazeutika 
ProduktionsgcsmbH 

ObeIla.aer Straße 235 
1100 Wien 

ZERTIFIKAT 

Pr. ZT-: 494/95 
mm 

>IIIBH. 0 4 • 0 S • 1 9 9 5 
ll~O. 7tJUT'IIlGWlCA5St: 311 
T !:L..EFOloi "P:1 00 7 U 
~-"IX "o~ O:l 9\ 
DV'l; 01571712 

über das Ergebnis der staatlichen ChargenprOfUDg gemäß 126 AMG i.d.&.F. 

Die von Ihoen am 05. April 1995 zur Prü1img gesteJJte Charge des 

. Octaplas SI> PRÄPARATES; 

CHARGEN-BEZ.: 

l'ACKUNGSGRÖSSE: 

511007.980/0 BlutgrUppe AB 

ZOOm) 

VERWENDBAR BIS: 13.03.199' 

MENGE der CHARGE 
(Anzahl der Endbehält.er): 1091 Stück 

Davon AnZahl zum Vertrieb im 
Inland vorgeseben: 1091 StUcl( 

DIE CHARGE WIRD FlU:IGEGEBEN. 
Anmerknng: Seitll.02.1995 IsE It. neyß' Spezifikation eine Pool-Tcstung 

auf Parvo B 19 mJttds peR mit negativem Ergebn(5 Dicht 
mehr erforderlich (siebe GZ 2.933.955/3-I1JC/19a/9S). 

Die staatliche Cbar&enfreigabe beinhaltet als Min1mutD die Durchsicht 
des Analysenzertifik:ltes des Herstellen der gegeDständlic.heD Charge. 

_._~-~~. . 
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-, ".,_ .. _ .. _ .. __ ._~._._---"'---"'-'-"-.. 
23/05 '95 11:27 F,~ 43 222 58900 229 bEST. ROTES 1\ _ .. - 43 222 589121121 229 !aJ 001 

'-

• "--" 

• BUNDESSTAATLICHES SERUMPRÜFUNGSINSTITIn 
BUNDESSTAATLICHE DlIPFSTOFFGEWlNN'UNGSANSTALT 
Düt.t::Jo,.-rCII, Oil.. ~I), 'OR.. ~ l'iAT. WOU'(.;AN'O MA\J1UUt I 

F.trma 
Octapharma Phannazeutika 
ProduktionsgcsmbH 

Pr. %L: 493/9 5 
mm 

~~. 04.05.1995 Ob~1a.aer Straße 235 
1100 Wien . lJtlO, l'QliSlNGEl\OASSF. 38 

'~ON <W~ 0070 . , 
T'lI..U'AX 4!)l UZ 5p 
l)~ 0"7$'71'11 

ZERTIFIKAT I 
über das Ergebnis der staatlichen ChargenprQfung gcriläB § 26 AMG i.d.g.F. 

DIe \'oD Ibnea am 05. Apnl199S zur Prüfung gestellte Charge des 

PRÄPARATES: Octap1a&SD 

CHARGEN-BEZ.: 511008980/0 Blutgruppe B 

PACKUNGSGRÖSSE: lOOmj 

VERWENDBAR BIS: 14.03.1996 

MENGE der CHARGE 
(Anzahl der Endbebält.e:t): 1606 Stück 

Dayon Anzahl zum. Vertrieb im 
Inland vorgesehen: 1606 Stück 

DIE CHARGE WIRD FREIGEGEBEN. 

Die st::JatJiche Cba~enf.rejgabe beinbaItetaJs MinImum cUe Durcbslcht 
des Analysenz;ertifikates des Herstellers der gegenstäncWc:hen Cbarge. 

\ 

• 

I 
I 

J 

, 
J 

} 

j 

I 
I 
J 
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06/06 '95 17:21 FAX 43 1 089 11 00 300 

Octapharma Pharmazeutika ProduktionsgesmbH 
Oberlaaerstr. 235 
1100 Wien 

.. 0 ~ b 

OCTAPHARMA GL A 

FAX .. NACHRICHT 

von: Mag.Peter Mitterbofer 

Tel: 0043/11689 11 001242 
Fax: 0043/11689 11001230 

an: Fr. DI'.Burkhart, Hanusch
Krankenhaus. Anstaltsapotheke 

Senten: 5 (inclusive Deckblatt) Darum: 6.6.1995 

Octaplasinfonnation 

Sehr geehrte Frau Doktor! 

Da bei unserer Besprechung vom 2.6.1995 noch einige Fragen offen blieben, 
möchte ich Ihnen folgende Infonnationen übermitteln: 

Herr Dr.Kerner ist gewerberechtlicher Geschäftsführer der Firma .• Octaphanna". 
Ein ärztlicher Leiter ist nicht bestellt. Als Beauftragte für die Bearbeitung 
"unerwünschter Arzneimittelwirkungen" ist Fr.Mag.Fröhlich benannt worden. 

Die Firma .,Octapharnla" ist GMP zertifiziert. 

~ 001/004 

Zum Auftauen. von Octaplas empfehlen wir das klassische \Vasserbad. Als Variante 
dazu wäre das Gerät "Plasmatherrn.",welches von der Firma "Biotest'~ vertrieben 
wird, vorstellbar. 

Bezüglich finanzieller Belange bitte ich Sie direkt mit dem ,,zentraleinkauf des 
ÖRK'~ Kontakt aufzunehmen, da dieser Ihr Vertragspartner ist. 

Für Fragen die das Transfusionsbesteck betreffen, bitte ich Sie beiliegende Anlage 
zu beachten. Weiters finden Sie als Anlage einen Organisationsplan der Firma 
"Octapharma" . 

Ich hoffe Ihnen gedient zu haben! 
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, FachönfoV"rnatBon 

OCTAPHARMA Vertriebsges.m.b.H. 
Oberlaaerstraße 235 ' 
1100 Wien 

.... , 

OCTAPLAS® SD* BlutgruppeA zur Infusion Z.Nr.;2~OO137 

OCTAPLAS® SD* BMgruppe B zur Infusi<?n z..t~r~\ 2"00138 

OCTAPLAS® SD* Blutgruppe'AB zur Infusion Z.Nr.: 2.QO~39 
• . t . 

OCTAPLAS® SD* Blutgruppe 0 zur"nfI;lS'9.n.~,~r,:,~~140 
'solvent -detergent behandeltes standardisie~tes gepooltes. Plasma 
~luman 

OCTAPLAS' wird blutgruppenspezifisch infundie~."· :-,. ".' ,/ ," 

Für OCTAPLAS" liegt eine Fachinformation vor, welche sichirih11tli611auf 
alle Blutgruppen bezieht. ' ._':. ·.ti :,', .. ".: :", ",;: i':", ",,, ::",: [1(.,;:,,",,:c,: 

-.',:" ~ . 

. ARZNEI FORM 

Infusionslösung, gefroren . ;"\i: ~".\~ '') '~::l' f", ;):"~;.J>'Jj?(./.! 

:":' ·;)'1::'\ '/ : l'.:<!~H. i~'l(~ :'I~n:',/ 

ZULASSUNGSINHABER 
')!"iUi,J;"!;:;,\i~~[\ ,<:i;nH:'::i~: :lU,;; 3eI3WiI1IHI'1f'lAW 38301010238 

r·;8.~:a&7:~~~~;Y.~r,ri,~!~7:~::~::~;·r9·~)'1::YV:~~~)·1O:i~7C! ·::_,.,,:·~i~rrl~·!~JJi:)s(;~ tr;~)in iBEJ 

:,)'~ERSTE7~~'~"i "." :' ',,'. --;:,:',;:' "'i " )C , .. --,:: .. : 'i':,:"" .' 1/ •. ~"'i __ ',ii :i:'ri ":":''; 

LPct(lpharrna,Pl;lapTiazeu.\ilyl. ,FIrpduktio[1sges.m.b.H." Wien ':'.'<" ":", ;,:, -I 

'1 00' fnl'lnfuslönslösung'enthalteo~ •. ,. . ".'" :"'1'-' ,."" 
: ...... ~~,~#,,...... •. r'\J·'\'M"I-·lj.~t="I" j~; ~):i.1 !·, .... 1;·:'.,.'1 

4,5 6,0 9.11.'l,PI.asmaproteil')e 
0,125 - 0,65 9 Natriumcitrat 

-0,05::-"0,1'9' 'Natriumdihydrogenphosph'Bt,;rn !"f'L:,::''':' ;;i,',t" 1eck! 
"', j-:".:;1"1 'Ad:·,h : ;:!\l~J' 

Aktivität der Gerinnungsfaktoren in OCTAPLAS"': 
mindestens 0,5 I.E./ml ,. ' ':. ~" ": 

~ 0~6 I'.E./ml Faktor V (Einstufentest) .. '. 
~ 0,5 I.E./ml Faktor VIII (ChromogenerTest) 
~ 0,6 I.E./ml Faktor XI (Einstufentest) 

, ":~ . ~'"f, \' .j .. lJ:'~IJ';,\;!C·. 

. .. ".~ ~: ·'.\) .. ii I! . 

i \ i i I'~ • ,.: ~ " I 

Das Präparat ist frei von antimikrobiellen Zusätzen und Konservierungs
mitteln. 

EIGENSCHAFTEN UND WIRKSAMKEIT 

OCT APLAS" ist ein gepo,?ltes, hl.!:r;an,\::s, blutg(ypper1~p~.zifiis9.~~s 
Plasma der Blutgruppe A. B, AB 'oder 0, welche's mittels des SD
Verfahrens virusinaktiviert wird. OCTAPLAS" enthält alle' ,bei· einer 
Verabreichung von Plasma bedeutenden Bestandteile wie u.a.-Albumin. 
Glo8uline, sämtliche Kompiernentfaktoren und. Gerinnungsf,ak\oren, 
sowie deren inhibitoren in standardisierter Form. Plasrnalipide 'und -
iipoproteine sind reduziert. 

3RM)8Ä 

OCT APLAS" wird anstelle des nicht virusinaktivierten ,F.reshFrozen 
Plasrna (FFP) eingesetzt. Durch die SD-Behimdlung'~o~' ÖCTAPLAS" 
werden vor allem Infektionen mit Hepatitis C Virus .. (HCY), r«,lpati~isß 
Virus (HBV) und HIV 1/2 vermieden, die mit FFP trotz Testung der 

" Blutspende noch auftreten können. ,,< '·i.-. ,:f"'''I'i;''\'!t .. ~'~ 
. '. "".{Jl"; .,~~ ~.~",.!E .. J1·(~ ... l·: 

Bei der Herstellung von OQ:r~PLAS·' :«erc!.~r\unter,~a.rl9$lJ.e[n.,folaer.de 
Maßnahmen durchgeführ1: . " - .... ,,; .. , 1", . H, , .!I .. ".\!"', I'" 1"" c--' 

:::::~$. :3Ü f.i',1"81::}~',~. ~l'"(~ldO 

1, Spender- und Plasrnaselektion 

OCTAPLAS~ wird aus Plasmen HBsAg negativer, HIV .1/2-Antikörper 
negativer sowie Hepatitis C-Antikörper negativer, gesunder Spender 
gewonnen. Zusätzlich wird die GPT (ALT) im Plasma bestimmt. Nur 
Spenden, deren GPT-(AL T-)Werte das Doppelte des methoden
spezifischen t~ormalwertes nicht überschreiten, werden verwendet. . 

Der Plasmapool wird mittels PCR (Polymerase Chain Reaction)' auf 
Abwesenheit von Hepatitis A Virus-Nucleinsäuren überprüft. 

2.Vlrusinaktiiti'erung, ztlsätzliche Sichemeitsmaßnahmen 
," \"'" 

Für die Sicherheit von Blutp'roduktenist insb~sondere das Verfahren zur 
. Virusinaktivierung von Bedeutung. OCTAPLAS" wird während der Her

stellung mit einen'rLösungsmittel:Detergens (Solvent-Detergent. SO) 
Gemisch 'behandelt.: . ; " 

Dieses ~orn New York Blood 'Center entwiCkelte Virusinakiivierungsver
fahren inaktiviert die Gruppe der lipldumhi'lliten Viren (vor allem HCV, HBV 
und HIV 1/2). Es wurde mit Modellviren und in verschiedenen SchimP'ln
senversuchen validiert Das SD-Verfahren Ist nicht wirksam 'gegen ::n)cnt
lipidumhüllte Viren (Nack\l,liren)", 'Yie Parvovirus B19 oder Hepatitis A 
Virus, die transfusionsassoziiert seiten ebenfalls übertragen werden· 
können. . 

,Aus diesem Grund,wird jeder'plasmapool, aus.,delTl OCTAPLAS'· herge
'\tellt 0ird, auf das Vorhandensein .von HAV, Nucleinsäuren mit Hilfe der 

PCR-Methodik untersucht. N~rPlasmapools, die keine Nucleinsäuren 
. von HAV enthalten, werden zur ·Produktion ·von OCTAPLAS" eingesetit. 
'Auf diese· Weise wird das Restinfektionsrisiko durch Hepatitis A weiter 
reduziert. Zur möglichen: Übertragung von'Parvovirus B19siehe Hinweis 
unter Nebenwirkungen:'" . r ' :," ". ' 

' .. t:.Ja~h\iey!:ie~eq%f,a~tp~Vur~F.aktprXI ty1aGgel, wenn. die IIktivilät 
"'f1qi~se~ Fa~t<?ren ;stark ({luf ca::W% <;Je;:; Nor~vv,erte.s),verminder:t IS.!,:: 

und eine Blutun~( YQrli~gt ,~derein chirurgissher Eingriff vorg~:,., ! , • 

nommen werden muß. 
;·l)nBfi\.~1 !?'·k:,i)uF: ?·:.iu(.-; ':II\-; '!t.d ; '(I,ndlit/:·j "r·,~:,:l:;i::!_,;.: i "~):rll.' 1,:'. ~ : 1~'1i! ,": . 

- Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura .-,,!\/ : "~:ji' , " .. 3f."! ::',' , , 

- Leberparenchymerkrankungen bei gleichzeitiger Koagulopathie 

Massivblutung (üblicherweise definiert als Verlust de1;'Ge~'ilinH:iiuP=:() 
volumens eines Patienten innerhalb 24h), vvfl~'il~i8!3,plas\!,'\.<!tis~,h~:.,c., 
Gerinnungsstörung vorliegt, wobei eine allfällige Thrombopenie bzw. 
Thrombopathie zu beachten ist. i,:" "i' ",;)', "(I' .. 

Bei disseminierter intravasaler Gerinnung. Hler'kah\l'ttjsi:\ttlii±h)ziJf:':,~:l 

. Antithrombin 111 Oc:r;f\R1!':S,\~es.E3,ben werd~n, ur:n;die.erniedrigt~1'1 
Gerinnungsfaktoren und -inhibitoren aufdie erforderliche)vllncjest-

aktivität anzuheben. '."':i" . '1',' " :",;. 

- Aufhebung der Wirkung cumarinartiger Antikoagulantien; wennefrie 
Aufhebung' durCh VrtanlihKGabe"zeitlicn'nichl möglich isC-!':' '.' :::' 

~;I.~!(", :~·I.~:::-.r~,!t'~i ':0' :'~:,:~: ... ''\'~:r;~':' .. ·(,l·;;· , .. ~' .• '," ~.::I:::·~ ',},.j:. ~ 

Der Einsatz von OCJp..PLAS~"als.volumeners<\tz:sowleals'.Zufuhr,von 
Aufbaustoffen ist nicht gerechtfertigt. .' ,., 

~"l){)!"8(1I,d2 tJi":i) 11:.::"1.6 ;- ~""'!·:.r~i,; \,'hj .? 

:'. '.r 

, 'Die'Anwendung . erfolgt' Iritravenös über ein ge'eigne'tes' Infusiönsbesteck 
mit Filter. ",.' '; ;. . . ,::.... .. >." . . 

Das 'Präpäriit nlu'ß ü~mlt:teibarnach' dem Auftauen infUndiert wEirden. 
Beim Auftauen sollen folgende Punkte beachtet werden: 

1. Bei Verwendung eines Wasserbades soll der PIa,~Ill~seL~!~}Y)l.VY[;-'ii/ 
schlossenen Um beutel aufgetaut werden. . ,,' , " ." .' ," ,. 

}.i berAi.ifta~vor~ang ist b.ei einem Temperaturoptimulll von ,+37 °C" 
. durchzuführen. Es muß gewährleistet sein, daß diese Temperatur' 

'1'nlcht wesentlich' unterschritten (+30 cC) und auf keinen I"all über 
'. schritten wird. ' . . ' 

3. Gelegentliches Schwenken des Beutels beschleunigt den Auftau~ 
vorgang (nicht schütteln!). 

I " ~" ".). • . ' •• ' .,',[' 

4. Das Auftau€)n i~t erst beendet, wenn alli'J Kryoproteine (;=weißlicher 
Niederschläg) 'gelöst sind.' Bef'Flockung oder Gerinnselbildung darf 
das Präparat nicht angewendet werden:' '" 

'·,5;·Nach dem·Auftauen muß der- BeuteLsolange imWasserbad,verblei-~' 
ben. bis'auch der Beutelinhalra:nnähernd Körpertemperatur erreicht,: 
hat. Längeres Liegenlassen bei erhöhter Temperatur oder bei 
Raumtemperatur kann einen Abfall der Aktivität der Gerinnungs-
faktoren bewirken und ist daher zu verrneiden: .. 

6. Nach Ende der Erwärmung ist der Plasmabeutel auf Beschädi
gungen wie z.8. Risse in der Folie zu überprüfen. Beschädigungen 
sind u.a. durch in den Um beutel austretendes Plasma erkennbar. 

7, Der Inhalt beschädigter Beutel darf auf keinen Fall infundiert werden. 
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S, Aufgetautes OCTAPLAS" darf nicht 'Nieder für Infusionszw8Cke 

eingefroreo, werdef:1.}'.Jicht.verbra~i1t~ LÖSHf'lq"f!1~~ Y~ry.'9.r1~:.\yv.~r,dWt~ 

Das Präparat soll ABO-blutgruppenkompatibel jnfundiert werden, Vor der 
infusion muß daher die Blutgruppenkompatibilität des, Pr~parpte~ lind 
des Empfängers unbedingtserologisch,gesirhert werq~f)" :,!, 1"_ ; !,", ;, 

OCTAPLÄS~' der Blutgruppe AB kann für Patienten'alierBIUfgruppen 
verwendet werden, dies sollte aber Notfällenvorbe~alte(1,b!eip~~,;:;,:, 'I" 

" 

,DOSIERUNG 
1.·,-' -, :i·:-.:-A ',r: 1;~hJ\"'.' .. ~! ,I"::'\i \, .... ~r-l l'l!"1t.' 

'Die Dosierung und die bauer eier Therapie richten sich ;;bch d~m klini~chen 
Bild sowie nach dem Ergebnis gerinnungsphysiologischer Uniers~chu~
gen, 

Die Infusionsgeschwindigkeit ist abhängig ,vom klinisch~n Zu'stand-'des 
Patienten, al$ Richtwert gelten 20 mllmln,: "" ":"~":', ",.' 

, ,I,' ,I' ,:: I .,:-:r· ,.., •.... !\' :. .~ 

Wie mit FrischplasfnCi erfOlgt mit: OCTAPL:AS®.eine, Substituti0171; nicht 
jedoch eins:Anreicrlerung von Gerinnungsfaktoren,OCTAPLAS® ist daher 
bei massivem Verlust an Gerinnungsfaktoren,z,S,iFaktor VIII, Prothrom
binkomplexfaktoren, Antithrombin 111, nicht zur Therapie,geeigqet./~ ,,;1,'11, 

OCTAPLAS" sollte in ausreichender Menge zugeführt werden: initial 600-

1S0h~In:1 in ein bis drei Stunden unter Berücl1'!f.~i~8!1~r6J}~~~f
ver a tnlsse, 

Speziell bei Faktor V- Und F~ktor XI-Mangel is(iG/Err~ichuhg'i:ier Hämb
stase eine Plasmakonzentration an FaktorV'Voh"Ö;'1' '/Cl',1-SÜ::)mlbe
ziehungsweise ariFaktor XI von 0',3 I,E:;ml'an'zt.i~t'rebi:ih::;!I!tJ ~";":' :_:;'L' 

:,Il "'{! n,:<nv:,\\J \ l~)r'irry-,,-: 
In klinischen Studien geSicherte Richtlinien für die Substitutionsbehand-
lung liegen nicht vor. . :"':! . ::1'" ",' ;(-:·.:\~1·,'·,:;,,:·:rnCll(jj h:)~i;(xlino1ffT .. 

':. ", 

GEGENANZEIGEN, . ",. . , 

Absolute Kontraindikation 
,'.1- .- ,,-,',, .,i\G.~!:.: .. 

- Patienten mit Anti-lgA 

Relative. Kontraindikation· 

n! -:", ,_ ..•. ";~ t,' ,j,,, I, i) [l(}!}!l'·, :,!;:::?(}r,.:: 

-:')t=j(l:l i1tJ!;'1~ji!S"'::i 8tHII~j .:)r;9;·'~ij:,~.\\.: 

'0:..:"'",' ,,',.,'-,: ",. • "-,', ' .'. -'/, ,(":: ; ',-\(', t!1 .... :,·l! .. lt""!'rlr:tr:/~ 
Manifeste 'Oder' latente kardiale Dekompensation ' " , . . ' 
Lungenödenl . r'1:.,j.,ltiltlHII- OliV lia:Ildlti::)ic.I-.IfH1fhll:16r. J 

Plasmaeiweiß-Aliergie .. \': ~ ' .. ) 

IgA,Mangel" ,';j,',,\ ",;',' "r:;';;~'4J!ef:: (?'111,j"r!;:J 

Bei Verbrauchs~q?9u!opathien soll Cl.GJ'AI?LAS,"!:erst naQh;", """/-, :,': 
Unterbrechung der intravasalen Gerinnung infundiert werden, 

i ReinerVolumenersatz ohne Störung der Härnostase f1()'J ~:!!'?-";1 :"C 

Schwangerschaft und Still periode 
,;/" _<-.\;.)q :rb1,; ~-:.: -,.-:"; '::';i):::_:~;l/; 

Über die Anwendung in der Schwangerschaft LJn,t;J ~WI?,Et:!9Qe;liE;)ger.19W
zelt noch keine ausreichenden klinischen Erfahrungen 'vor'bbwohITIer

,v!'(rsuche keine Hinweise auf embryotoxische ,Qd~r. ~ratpgE1ne,,'!Xjrkuqg,~n 
erbrachten, ist die Indikation besonders streng zu'.stellen, 

Zur möglichen ÜbeW<:lQ,~r~ ,vOr) Parv9vit;u~§mi~\if.I?~ tJ!t;l\'{ej~ ,y~~\J(J~9,~-
wirkungen. .. .. r· t. : ,f'.: !' _; -j •• -:":' •• , ," ,C: nr"'rl':lpf' ': . ~~ ~l:i-:f"" (:~,,:uEjll JA, ;1ii'.'7\,3 

In seltenen Fällen werden, allergische (anaphylaktische, Qd{?l'"al,laphylak
roide) Reaktionen beobachtet. lri diesem Fall muß eir:i scifortigsLAbbruch 
der Infusion erfolgen, Leichtere Reaktionen können mit ,qer. zusätzlichen 
Gabe von Glukokortikoiden und/oder Antihistanlinika' beherrsch(werden, 
Bei schweren Reaktiollen iSl nach den Regeln der moderen Schock
therapie zu verfahren, ""!'"""v:',:,:', ':":!,>Ii:'",:",:",,""':' 

Entstellung von Hernnlkörpem gegen Faktor VIII ist möglich, :,' ri,;' "", 

Bei setlr hoher Dosierung besteht die Gefahr von Hyperv6Iänjie."':;:~ ;, 
,'.1" '.i; .. 'C,;", . '_'"::"1('(:" ... 

Das Auftreten von Urtikaria ISt möglich' .. ". ,. 

Selten kann Atemnot infolge Lp,ukozytenaggregation durch Antikörper 
gegen Leukozyten auftreten, die in OCTAPLAS®enthaltensein können;i 

,I, 'j. 

Jan, 1995 

': 

,1i~IafJ.cf~~Q,~e"q.sjp4~~rw.ell~~IWW~Jop,~~rt::.~reJ~!~f 
Beäktlo~~nr01~It!Citrafi'eaKtiOQe';1 MöghcK ~ 1l] 'li' ,,, .... ;tf 2",,,;: ,/: 

Es muß damit gerechnet werden, daß in etwa der Hältte der OCTAPLAS'· 
Chargen Nucleinsäuren von Parvovirus B19 nachweisbar,$rna;;'Der~ffijst 
unklar, ob dies mit Infektiosität gleichgesetzt werd~g·k~nr.{,!~a;;~ö9iic:;:her
weise vorhandene Parvoviru~ ,B ;1,~,';I\'\tikÖ!P!lh~.?S YirtJs:neutraH,si~ren 
können. Es ist iedoch nicht ausgeschlossen., daß OCT.4.PLe..~~,RarvOl(irl,Js 
B19 übertragen kann. Parvovirus B19-lniektiorien '(Ringelrp!~If!i k:on,n~n. 
bei immunsupprimierten Personen und bei Schwangeren, i'nsbesondere 

'-in-aei" ersten'-ScfiwangerscnaT!snälfte-, -mit -eirier-schweren Erkränkung 

Lz,ß, §lplqstj,SCh~ An~mie, Hydrops fet~lis)~€i~herget1e!"J8~\-diElR~n 
'P~tfe-rTten1is't dah'ef'aie: rndlkati'2;n'lJe~'OndhlsCstrertg~ tu ~fel1en' iJr'Id 
;;irV~b.~sor:ge~~"p~i ,9.f9.~\ e~I]~~l,n.i.c.~t .. ,y,iruS;~~~tiV,~e~~~~~~ra,n~t~tt 
bCTAPlAS~ die Infekttonsrlslken mit Ilplduml'iullten iNen gegen das 

'2f1l~~!i9[l~ !nf~kP'~[,l?n~ihq8~it:F,?-r.;V?v,i:\!y; E?1 ~'f\!?~uwä~~i)\J ;~.: :~:-J"J 0 

'-CalciumnaftigeL'osungeh' dUrfen vvegen' def Gefahr 'von Gerinnselbildung 
nicht gleichze'ltig 'In dem sei ben Schlauellsystem gegeben werden, 
Andere Arzneimittel dürfe.n nicht beigefügt werden, 

:~:i: \ ".!',; 'I' .' . ': ,,' .' 

r! pOj P9~,APLAS® .<luCh ,lmTu~g!o.bulinf;' .entilält,köf)ner An\i~örperbesti.m-
mungen vorübergehend positiv werden, , ', .. ', ;,.; r",,:c,,: ':' :'.c; 
Durch OCTAPLAS" zugeführte Antikörper können mit Lebendimpfstoffen, 
insbesondere bei Masernimpfung , interferieren (gilt nicht :für: die. orale 
Polioimpfung), Nach Gabe von OCTAPLAS"' sollte daher j~ nacrleiicilgter 
Dosierung 3 bis 6 Monate lang kein Lebendimpfstof!;mit abgeschwächten 
Viren gegeben werden, 

GJ8/\HlA:8;)li:{J ~~ 2,",_: uS 
BESONDERE WARNHINWEISE ZUR SICHEREN ANWENDUNG 

(i:J~""" ... :L:·1.!-!l .<.;";:':'-'.' ",:.'1'; .... }i'::·,(.~:·i~lf ' ,J'''J 

Bei nicht sachgemäßer Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit kann 
eine Hypervolämie auftreten, 1i 

R3 ',ur,~R3H 
Bei häufiger Anwendung von OCTAPLAS" (insbesonders bei Faktor V- und 
Faktor XI-Marigeij'\\VifCl :eine'aktli!te'lmrhUni~ier\jrig'·gegen'Hepatitis; A: t.lhd 
Hepatitis B empfohlen, 

Trotz geeigneter Maßnahmen zur Verminderung)(Jes"lnfei<it18nsNsik'os2i'st 
'bei der Anwendung von aus menschlieAem-Blut"hergestEjllten,Arznei
mitteln-die Übertragung von Infektionskrankheiten durch Erreger auch 
bislang unbekannter Natur nicht völli9ausgeSthlos~en, ,; c.i) ',;: 

i:"''''~(J;' .. ···f~~·~ ;'~ .:-:~:: (~ :;, ... "; 

Über das Auftauen mit:tv1ikrQ~i1e,R~teh~qert;Elit keif)~ Erfahrungen. es 
wird daher nicht empfohlen," , 

. ??:", ,;-:1,'::\ T :','::n f;! ilG'!' :~:~;:·.~'-::-:~·::f ·(·,·:c;;· .. · ,,-,\ .. :i~jJ·li; .:,:'" 

Für Kinder unerreichbar aufbewahren,,' j,i 'Cj "'''''','',:,-:''r, 

Produktname und Chargenummerßinq,:g~mäj3 §22a, Ärztegesetz :in, die 
Krankengeschichte aufzunehrnEjn"'1 ''-'C!'-';''-'')''';:} "" .. :, '" 

Verfalldatum beachten, 

PACKUNGSGRÖSSE 

Beutel zu 200 ml 

" ... :.', ..... , ,-,'~ ····::1.·· "'';.' .. ', ~;'~I:· ... ,\ ":'=, 1::, ;.?/~ ,~;,; '~'(} 

'J:tA~WARK,EITq~p_LAGERlJNGSHI,~vf,~'ISE~'~:.,- .,',:, ,'i " 

:Bei, einen'Lagertemper.atur1von ,~. c30 PC,beträgt die Haltbarkeit' 12 
,Mol1ate .. ::':,: ..... -/ ~';I~~ri::·:t~~.:·· ~ ,"\.,""j" I,;~'i;~-.(i ." 

'.' . 
. ;'" 

ABGABE 

,Bp-I,md ;3p;thekenpfliclltig .:'[,' ~" : .. , . " . , 
.',0, : .. jI', I,.; " )' . ,,::,,' .·"i, 

"Stand: 'Jänner 1995 '" "" 
: ; • , 1 ~', .'" :-;1 : ',~ , I i I'·. 

oa:a~\\ft.~t4\~, ", " ' :" p,,' 

OCTAPHARMA Vertriebsges.m.b.H. 
Oberlaaerstraße 235 
1100 Wien 

·-· .. ·'r' 

I": 

:". i· .::'.J 
",hl\,lO? :,'bili,:;""";" ';)','ii(,,"'" "",",;,i"~ii":' ___ ,) ;""':'::~""Cd: S:9S,tiCif'.'Öst 
l~)~·1 .1r"1!""!iT~'r'i'-: r·r(~l:.:l;lq :-q: ~T ;l.! ';"-1(' ji!r !;ilV'., -I. ;r·:.:Ji';.".\ 'Jf·, :)i"·>V~I!ti..: 

-t1::}(:O('!i:;!:,,:! 2:~lt, f~1!f.}qCi{JC ~~c,L) i".1i~:::V'/(·;· j/\~.l ~ '·~;.-l r:-"'i~G ,l' .• ! f:~·'·.~~·:' 

.jüb:l~.rY'l.'l~'" tl~'},.-n(.::'N ,:·v~ri:,)1{i:".:: :(j(.!ij ~d.):I~! :;b rl:~.,\:\·lull j::+1 :"ll:'ri·.··,:~j;~:·~(l<~ 

tUl~ ~.I)CijJ ")6(:)~~ :!':.~.rj~~ (~<-; (;,![?:~' :'iiG'·j) r::J":': el(l' T:(:" . -':1 I' ..... ' i~',o:·! i;rn:.' :~Iq .,:::<} 
. j'hJ1qi9dCt ,-1;:Jlt::~:Yli01:)!JV!-2~J'!IV il, 2ij;;:.::-~nH (j8'J Ii~!(1r!s·;~~·,,\VC:.t·\ 
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i 
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