MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA/DROGI PODANIA

NUTRYELT PEDIATRIC, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Zn, Cu, Mn, I, Se

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

LOT

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

Rozcienczy¢ przed uzyciem.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUTRYELT PEDIATRIC, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zawarto$¢ na amputke 10 ml

Sktad molowy Sktad wagowy
(umol/10 ml) (ug/10 ml)
Zn 15,30 1000
Cu 3,15 200
Mn 0,091 5
1 0,079 10
Se 0,253 20

Zawartos¢ sodu (Na): 0,506 umol
Gestosé: 1,0

pH: 2,7-3,3

Osmolalnos¢: 15 mosmol/kg
Osmolarno$¢: 15 mosmol/l

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
10 ampulek Kod EAN:
50 amputek Kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA/DROGI PODANIA

Podanie dozylne. Rozcienczy¢ przed uzyciem.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

TERMIN WAZNOSCI
Produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozcienczeniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

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

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie przechowywac czgsciowo opréznionych pojemnikéw i usunaé
caly sprzet po uzyciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - produkt leczniczy wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla wczesniakow, noworodkow, niemowlat i dzieci

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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