INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 50 WORKOW PO 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 50 ml

Sodu chlorek 0,45¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
Ilo§¢ mmol na 50 ml (w przyblizeniu):

Sod 7,7

Chlorki 7,7

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

50 x 50 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 75 WORKOW PO 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 50 ml

Sodu chlorek 0,45¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
Ilo§¢ mmol na 50 ml (w przyblizeniu):

Sod 7,7

Chlorki 7,7

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

75 x 50 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 50 WORKOW PO 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 100 ml

Sodu chlorek 0,9¢

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
Ilo§¢ mmol na 100 ml (w przyblizeniu):
Sod 15,4
Chlorki 15,4

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

50 x 100 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 60 WORKOW PO 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 100 ml

Sodu chlorek 0,9¢

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
Ilo§¢ mmol na 100 ml (w przyblizeniu):
Sod 15,4
Chlorki 15,4

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

60 x 100 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 30 WORKOW PO 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 250 ml
Sodu chlorek 225 ¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 250 ml (w przyblizeniu):
Sod 38,5
Chlorki 38,5

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

30 x 250 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO




PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 20 WORKOW PO 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 500 ml

Sodu chlorek 45¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 500 ml (w przyblizeniu):
Sod 77
Chlorki 77

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

20 x 500 ml

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 10 WORKOW PO 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 1000 ml
Sodu chlorek 9 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 1000 ml (w przyblizeniu):
Sod 154
Chlorki 154

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

10 x 1000 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 12 WORKOW PO 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 1000 ml
Sodu chlorek 9 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 1000 ml (w przyblizeniu):
Sod 154
Chlorki 154

pH: 5,5 (w przyblizeniu)

12 x 1000 ml

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podtaczac¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

15



PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 50 ml

Sodu chlorek 0,45¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
Ilo$¢ mmol na 50 ml (w przyblizeniu):

Sod 7,7

Chlorki 7,7

pH: 5,5 (w przyblizeniu)
50 ml
Izotoniczny

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wyjmowa¢ opakowania zewngetrznego do chwili uzycia.

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki i opakowanie jest
uszkodzone.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irlandia

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Baxter SA

Boulevard René Branquart,80
7860 Lessines

Belgia

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.

Kod EAN: 5909990421664
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 100 ml

Sodu chlorek 09¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
Ilo§¢ mmol na 100 ml (w przyblizeniu):
Sod 15,4
Chlorki 15,4

pH: 5,5 (w przyblizeniu)
100 ml
Izotoniczny

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wyjmowac¢ z opakowania zewngtrznego do chwili uzycia.

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki i opakowanie jest
uszkodzone.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irlandia

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Baxter SA

Boulevard René Branquart,80
7860 Lessines

Belgia

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.

Kod EAN: 5909990421671
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 250 ml

Sodu chlorek 225 ¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 250 ml (w przyblizeniu):
Sod 38,5
Chlorki 38,5

pH: 5,5 (w przyblizeniu)
250 ml
Izotoniczny

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wyjmowac¢ z opakowania zewngtrznego do chwili uzycia.

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki i opakowanie jest
uszkodzone.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irlandia

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Baxter SA

Boulevard René Branquart,80
7860 Lessines

Belgia

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,L.z”.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.

Kod EAN: 5909990421695
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 500 ml

Sodu chlorek 45¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 500 ml (w przyblizeniu):
Sod 77
Chlorki 77

pH: 5,5 (w przyblizeniu)
500 ml
Izotoniczny

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wyjmowac¢ z opakowania zewngtrznego do chwili uzycia.

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki i opakowanie jest
uszkodzone.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irlandia

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Baxter SA

Boulevard René Branquart,80
7860 Lessines

Belgia

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.

Kod EAN: 5909990421701
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NaCl 0,9%
Natrium Chloratum 0,9% Baxter, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad na 1000 ml

Sodu chlorek 9 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Osmolarnos¢ 308 mOsm/1 (w przyblizeniu)
[lo§¢ mmol na 1000 ml (w przyblizeniu):
Sod 154
Chlorki 154

pH: 5,5 (w przyblizeniu)
1000 ml
Izotoniczny

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania iv.
Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wyjmowac¢ z opakowania zewngtrznego do chwili uzycia.

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki i opakowanie jest
uszkodzone.

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irlandia

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Baxter SA

Boulevard René Branquart,80
7860 Lessines

Belgia

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11889

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany pod $cistym nadzorem lekarza, stosowany wylacznie w lecznictwie
zamknig¢tym, oznaczony symbolem ,,Lz”.

[ 15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.

Kod EAN: 5909990421732
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