Pudelko tekturowe

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viantan, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna fiolka z 932 mg suchej substancji (proszku) zawiera:

1.

10.

11.

12.
13.

Retynol (witamina A)
(W postaci retinolu
palmitynianu)
Cholekalcyferol

all-rac-a-Tokoferol
(witamina E)
all-rac-Fitomenadion
(witamina K)

Kwas askorbowy
(witamina C)

Tiamina (witamina B;)

(W postaci tiaminy
chlorowodorku)
Ryboflawina (witamina B>)
(W postaci ryboflawiny sodu
fosforanu uwodnionego)
Pirydoksyna (witamina Be)
(W postaci pirydoksyny
chlorowodorku)
Cyjanokobalamina
(witamina Bi2)

Kwas foliowy (witamina Bo)
(w postaci kwasu foliowego
uwodnionego)

Kwas pantotenowy
(witamina Bs)

(w postaci deksopantenolu)
Biotyna (witamina B-)
Nikotynamid (witamina B3)

0,99 mg
1,82 mg

0,005 mg
9,11 mg
0,15 mg
200 mg

6,00 mg
7,63 mg

3,60 mg
4,58 mg

6,00 mg
7,30 mg

0,005 mg
0,60 mg
15,0 mg
14,0 mg

0,06 mg
40,0 mg

co odpowiada 3300 IU retynolu
(witaminy A)

co odpowiada 200 TU
witaminy D3




3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Glicyna

Kwas solny stezony

Sodu glikocholan

Fosfatydylocholina sojowa (Lipoid S 100)
Sodu wodorotlenek

Dodatkowe informacje, patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

932 mg na fiolke
5 fiolek po 932 mg numer GTIN: 5909991379841
10 fiolek po 932 mg numer GTIN: 5909991379858

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera witamine K

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). W temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) produkt traci waznos¢ po
uptywie 3 miesigcy.

Po odtworzeniu produkt trzeba uzy¢ natychmiast.



10.

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

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24855

13.

NUMER SERII

Nr serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza-Rp

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a>

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

<Nie dotyczy.>




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Viantan, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji
iv.

Witaminy: A, Ds, E, Ki, C, By, Bz, Bs, Bio,
kwas foliowy, deksopantenol, biotyna, nikotynamid

2. SPOSOB PODAWANIA

Dodatkowe informacje, patrz ulotka dotagczona do opakowania.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

932 mg na fiolke

6. INNE




