INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

(worek)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutrineal PD 4 (z 1,1 % roztworem aminokwasow)
Roztwor do dializy otrzewnowej

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawarto$¢ w mg/1

Mieszanina aminokwasow:
Alanina 951
Arginina 1071
Glicyna 510
Histydyna 714
Izoleucyna 850
Leucyna 1020
Lizyny chlorowodorek 955
Metionina 850
Fenyloalanina 570
Prolina 595
Seryna 510
Treonina 646
Tryptofan 270
Tyrozyna 300
Walina 1393

Sodu chlorek 5380

Wapnia chlorek, 2H,O 184

Magnezu chlorek, 6H,O 51

Sodu (S)-mleczan 4480

Sklad w mmol/l

Aminokwasy 87,16

Na+ 132

Cat++ 1,25

Mg++ 0,25

Cl- 105

C3H503- 40

Osmolarno$¢ 365 mOsmol/l
pH 6,6

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do dializy otrzewnowej
1500 ml
2000 ml
2500 ml



5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie wytacznie dootrzewnowe.
Nie do infuzji dozylne;.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13006

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym -Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub jesli pojemnik jest uszkodzony.
Tylko do jednorazowego uzycia.

Wyrzucié¢ niewykorzystane resztki roztworu.

Po usunigciu zewngtrznego worka ochronnego produkt nalezy natychmiast zastosowac.
Apirogenny.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A (umieszczona na osobnej etykiecie
na tekturowym pudelku)

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutrineal PD 4 (z 1,1 % roztworem aminokwasow)
Roztwor do dializy otrzewnowej

| 2. ZAWARTOSC SUBSTNCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawarto$¢ w mg/1

Mieszanina aminokwasow:
Alanina 951
Arginina 1071
Glicyna 510
Histydyna 714
Izoleucyna 850
Leucyna 1020
Lizyny chlorowodorek 955
Metionina 850
Fenyloalanina 570
Prolina 595
Seryna 510
Treonina 646
Tryptofan 270
Tyrozyna 300
Walina 1393

Sodu chlorek 5380

Wapnia chlorek dwuwodny 184

Magnezu chlorek szeSciowodny 51

Sodu (S)-mleczan 4480

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do dializy otrzewnowej

6 x 1500 ml kod EAN 5909990905393
5x2000 ml kod EAN 5909990905409
6 x 2000 ml kod EAN 5909990905034
8 x 2000 ml kod EAN 5909990905041
4 x 2500 ml kod EAN 5909990905423

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie wylacznie dootrzewnowe.



6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed swiatltem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13006

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym,- Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A (umieszczona na osobnej etykiecie
na tekturowym pudelku)

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



