INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — etykieta 10 x 250 ml, 10 x 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VOLUVEN, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwér do infuzji
Hydroksyetyloskrobia (HES 130/0,4) w izotonicznym roztworze chlorku sodu.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

poli(O-2-hydroksyetylo)skrobia 60 g

—  stopien podstawienia: 0,38 - 0,45

—  $rednia masa czasteczkowa: 130 000 Da
(otrzymywana ze skrobi kukurydzianej)

sodu chlorek 9¢g

Elektrolity:

Na* 154 mmol/l

ClI 154 mmol/l
Teoretyczna osmolarnosc: 308 mOsmol/Il
Kwasowos$¢ roztworu: <1,0 mmol NaOH/I
pH: 40-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, kwas solny 25%, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

10 x 250 mi kod EAN 5/19/0/9/9/19|1|3|6|114]|7]1
10 x 500 ml kod EAN 5(9/0/9(19/9|1(3|6|1(4|8|8
6% HES
130/0,4

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

NIE STOSOWAC W PRZYPADKU POSOCZNICY, ZABURZEN CZYNNOSCI NEREK ANI
U PACJENTOW W STANIE KRYTYCZNYM. WSZYSTKIE PRZECIWWSKAZANIA, PATRZ
CHPL.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od czastek stalych, z nieuszkodzonego
opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Stosowac bezposrednio po otwarciu pojemnika.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H., Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9370

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym.

IAnrB.ll.e.1.b.3 2



[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}

IAnrB.ll.e.1.b.3
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pojemnika polietylenowy KabiPac z kapslem 250 ml, 500 ml (oznakowanie dla opakowania
umieszczanego w pudetku tekturowym - 10 pojemnikow)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VOLUVEN, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwdér do infuzji
Hydroksyetyloskrobia (HES 130/0,4) w izotonicznym roztworze chlorku sodu.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

poli(O-2-hydroksyetylo)skrobia 609
—  st. podst.: 0,38 - 0,45
—  §ér.m. cz.: 130 000 Da

(otrzymywana ze skrobi kukurydzianej)

sodu chlorek 99

Elektrolity:

Na* 154 mmol/l

CI 154 mmol/l
Teoretyczna osmolarnosc: 308 mOsmol/Il
Kwasowo$¢ roztworu: <1,0 mmol NaOH/I
pH: 4,0-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, kwas solny 25%, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

250 ml
500 ml

((na opakowaniach umieszczona jest skala))
((logo KabiPac))

6% HES
130/0,4

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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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

NIE STOSOWAC W PRZYPADKU POSOCZNICY, ZABURZEN CZYNNOSCI NEREK ANI
U PACJENTOW W STANIE KRYTYCZNYM. WSZYSTKIE PRZECIWWSKAZANIA, PATRZ
CHPL.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od czastek stalych, z nieuszkodzonego
opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Stosowac bezposrednio po otwarciu pojemnika.

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
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H., Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9370

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym.
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[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

IAnrB.ll.e.1.b.3



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka polietylenowa (bottlepack) 250 ml, 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VOLUVEN, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwér do infuzji
Hydroksyetyloskrobia (HES 130/0,4) w izotonicznym roztworze chlorku sodu.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

poli(O-2-hydroksyetylo)skrobia 60 g
— st podst.: 0,38 - 0,45
—  ér.m. cz.: 130 000 Da

(otrzymywana ze skrobi kukurydzianej)

sodu chlorek 9¢g

Elektrolity:

Na* 154 mmol/Il

Cr 154 mmol/Il
Teoretyczna osmolarnosc: 308 mOsmol/I
Kwasowos$¢ roztworu: <1,0 mmol NaOH/I
pH: 40-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, kwas solny 25%, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

250 ml kod EAN: 5909990937059
500 ml kod EAN: 5909990937066
6% HES

130/0,4

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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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 STOSOWAC W PRZYPADKU POSOCZNICY, ZABURZEN CZYNNOSCI NEREK ANI

U PACJENTOW W STANIE KRYTYCZNYM. WSZYSTKIE PRZECIWWSKAZANIA, PATRZ
CHPL.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od czastek stalych, z nieuszkodzonego
opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Stosowac bezposrednio po otwarciu butelki.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunac.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9370

[13. NUMER SERII

Lot:
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[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IAnrB.ll.e.1.b.3



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Worek poliolefinowy typu freeflex 250 ml, 500 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VOLUVEN, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwdér do infuzji
Hydroksyetyloskrobia (HES 130/0,4) w izotonicznym roztworze chlorku sodu.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

poli(O-2-hydroksyetylo)skrobia 609
—  st. podst.: 0,38 - 0,45
—  §ér.m. cz.: 130 000 Da

(otrzymywana ze skrobi kukurydzianej)

sodu chlorek 99

Elektrolity:

Na* 154 mmol/l

CI 154 mmol/l
Teoretyczna osmolarnosc: 308 mOsmol/Il
Kwasowo$¢ roztworu: <1,0 mmol NaOH/I
pH: 4,0-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, kwas solny 25%, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

250 ml kod EAN: 5909990937035
500 ml kod EAN: 5909990937042
((logo freeflex))

6% HES

130/0,4

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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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

NIE STOSOWAC W PRZYPADKU POSOCZNICY, ZABURZEN CZYNNOSCI NEREK ANI
U PACJENTOW W STANIE KRYTYCZNYM. WSZYSTKIE PRZECIWWSKAZANIA, PATRZ
CHPL.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od czastek stalych, z nieuszkodzonego
opakowania.

Przed zastosowaniem nalezy usuna¢ ochronny worek zewnetrzny z poliolefinowego worka (freeflex).

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Stosowac bezposrednio po otwarciu worka.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunac.

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
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9370

[13.  NUMER SERII

Lot:
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[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IAnrB.ll.e.1.b.3
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem 250 ml, 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VOLUVEN, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwér do infuzji
Hydroksyetyloskrobia (HES 130/0,4) w izotonicznym roztworze chlorku sodu.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

poli(O-2-hydroksyetylo)skrobia 60 g
— st podst.: 0,38 - 0,45
—  §ér.m. cz.: 130 000 Da

(otrzymywana ze skrobi kukurydzianej)

sodu chlorek 9¢g

Elektrolity:

Na* 154 mmol/l

ClI 154 mmol/l
Teoretyczna osmolarnosc: 308 mOsmol/Il
Kwasowos$¢ roztworu: <1,0 mmol NaOH/I
pH: 40-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, kwas solny 25%, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

250 ml kod EAN: 5909990068364
500 ml kod EAN: 5909990068371

((na opakowaniach umieszczona jest skala))
((logo KabiPac))

6% HES
130/0,4

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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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

NIE STOSOWAC W PRZYPADKU POSOCZNICY, ZABURZEN CZYNNOSCI NEREK ANI

U PACJENTOW W STANIE KRYTYCZNYM. WSZYSTKIE PRZECIWWSKAZANIA, PATRZ
CHPL.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od czastek stalych, z nieuszkodzonego
opakowania.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Stosowac bezposrednio po otwarciu pojemnika.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunac.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9370

[13. NUMER SERII

Lot:
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[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IAnrB.ll.e.1.b.3
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