MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Peditrace
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Podanie dozylne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nie stosowac nierozcienczonego leku.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

[4.  NUMER SERII

((Numer serii na fiolce)) Lot:

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

10 ml

6. INNE

Fresenius Kabi

Zmiana IB (QRD)



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe 10 x 10 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peditrace
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml leku zawiera: Zn 3,82 pmol, Cu 0,315 pmol, Mn 18,2 nmol, Se 25,3 nmol, F 3,00 pmol,
17,88 nmol.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Osmolalno$¢: 38 mOsm/kg wody, pH: 2,0.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

10 x 10 ml
[s]olofolofolof7[3[7]s5]1t]2]

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ 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 niedostegpnym dla dzieci.

17. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac nierozcienczonego leku.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

Zmiana IB (QRD)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7375

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zmiana IB (QRD)



