INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka polietylenowa, 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 1,5 g/l + 9,0 g/1, roztw6r do infuzji
Potasu chlorek i sodu chlorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg/ml potasu chlorku i 9 mg sodu chlorku
Kazda butelka o pojemnosci 500 ml zawiera

Potasu chlorek 0,759

Sodu chlorek 9,00g

Zawiera 10 mmol potasu w 500 ml roztworu

Elektrolity:

Potas 20 mmol/l
Sod 154 mmol/l
Chlorki 174 mmol/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna 340 mOsm/I
pH (w przyblizeniu) 45-7,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
500 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ 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 niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Nie nalezy ponownie podiaczaé czesciowo zuzytych butelek.

Produkt mozna stosowa¢ pod warunkiem, ze roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a opakowanie i
zamknigcie sg nieuszkodzone.

Nie nalezy stosowac roztworow zawierajacych widoczne czastki state.

Nie podawa¢ metodg infuzji ciSnieniowe;.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkow

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.
Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLT WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20608

13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.



| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe, 10 butelek o poj. 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 1,5 g/l + 9,0 g/1, roztw6r do infuzji
Potasu chlorek i sodu chlorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg/ml potasu chlorku i 9 mg sodu chlorku
Kazda butelka o pojemnosci 500 ml zawiera

Potasu chlorek 0,759

Sodu chlorek 9,009

Zawiera 10 mmol potasu w 500 ml roztworu

Elektrolity:

Potas 20 mmol/I
Sod 154 mmol/Il
Chlorki 174 mmol/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna 340 mOsm/I
pH (w przyblizeniu) 45-7,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
10 butelek o poj. 500 ml kod EAN: 5909991017453

5. SPOSOB I DROGA(I) 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 niewodocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Nie nalezy ponownie podiaczac czgsciowo zuzytych butelek.

Produkt mozna stosowa¢ pod warunkiem, Ze roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a opakowanie i
zamknigcie sg nieuszkodzone.

Nie nalezy stosowac roztworow zawierajacych widoczne czastki state.

Nie podawa¢ metodg infuzji ciSnieniowe;.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkow

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.
Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20608

13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Rp. — Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka polietylenowa, 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 1,5 g/l + 9,0 g/1, roztw6r do infuzji
Potasu chlorek i sodu chlorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg/ml potasu chlorku i 9 mg sodu chlorku
Kazda butelka o pojemnosci 1000 ml zawiera
Potasu chlorek 1509
Sodu chlorek 9,00g

Zawiera 20 mmol potasu w 1000 ml roztworu

Elektrolity:

Potas 20 mmol/l
Sod 154 mmol/l
Chlorki 174 mmol/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna 340 mOsm/I
pH (w przyblizeniu) 45-7,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
1000 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ 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 niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Nie nalezy ponownie podiaczac czgsciowo zuzytych butelek.

Produkt mozna stosowa¢ pod warunkiem, ze roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a opakowanie i
zamknigcie sg nieuszkodzone.

Nie nalezy stosowac roztworow zawierajacych widoczne czastki state.

Nie podawa¢ metoda infuzji cisnieniowe;.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkow

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.
Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20608

13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe, 10 butelek o poj. 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 1,5 g/l + 9,0 g/1, roztw6r do infuzji
Potasu chlorek i sodu chlorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg/ml potasu chlorku i 9 mg sodu chlorku
Kazda butelka o pojemnosci 500 ml zawiera

Potasu chlorek 150¢g

Sodu chlorek 9,009

Zawiera 20 mmol potasu w 1000 ml roztworu

Elektrolity:

Potas 20 mmol/I
Sod 154 mmol/l
Chlorki 174 mmol/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna 340 mOsm/I
pH (w przyblizeniu) 45-7,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
10 butelek o poj. 1000 ml kod EAN: 5909991017460

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewodocznym i niedostepnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Nie nalezy ponownie podiaczac czgsciowo zuzytych butelek.

Produkt mozna stosowa¢ pod warunkiem, ze roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a opakowanie 1
zamknigcie sg nieuszkodzone.

Nie nalezy stosowaé roztworéow zawierajacych widoczne czastki stale.

Nie podawa¢ metodg infuzji ciSnieniowe;.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkow

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.
Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20608

13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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