INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka KabiPac 500 ml, 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venolyte, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

500 ml/2000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu octan tréjwodny 2,329 4634
Sodu chlorek 3,01g 6,02 ¢
Potasu chlorek 0,159 0,30g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,15¢g 0,30¢g
Elektrolity:

Na"* 137,0 mmol/I

K* 4,0 mmol/l

Mg™ 1,5 mmol/I

Cr 110,0 mmol/l

CH;COO 34,0 mmol/Il

Osmolarno$¢:  286,5 mOsm/I
pH: 6,9-79

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

500 ml
1000 ml

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

[5.  SPOSOB I 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 | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

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 Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17142

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA W SYSTEMIE BRAILLE’A

NL/H/1364/001/IA/005/G



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe dla butelki KabiPac 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venolyte, roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

500 ml/2000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu octan tréjwodny 2,329 463¢g
Sodu chlorek 3,01g 6,02 g
Potasu chlorek 0,159 0,30 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,15¢g 0,30¢g
Elektrolity:

Na"* 137,0 mmol/I

K* 4,0 mmol/l

Mg™ 1,5 mmol/I

Cr 110,0 mmol/l

CH;COO 34,0 mmol/Il

Osmolarnosé: 286,5 mOsm/I
pH: 6,9-79

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

10 x 500 ml kod EAN: 5909990802098
20 x 500 ml kod EAN: 5909990802104
10 x 1000 ml kod EAN: 5909990802135

((logo KabiPac))

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

NL/H/1364/001/IA/005/G



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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

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 Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17142

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA W SYSTEMIE BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

NL/H/1364/001/IA/005/G



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Worek poliolefinowy (freeflex) 500 ml, 1000 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venolyte, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

500 ml/2000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu octan tréjwodny 2,32 ¢ 4,63 g
Sodu chlorek 3,01g 6,02 ¢
Potasu chlorek 0,159 0,30g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,15¢g 0,30¢g
Elektrolity:

Na"* 137,0 mmol/I

K* 4,0 mmol/l

Mg™ 1,5 mmol/I

Cr 110,0 mmol/l

CHs;COO 34,0 mmol/l

Osmolarno$¢:  286,5 mOsm/I
pH: 6,9-79

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

500 ml
1000 ml

((logo freeflex))
((na opakowaniu umieszczona jest skala))

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

NL/H/1364/001/IA/005/G



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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

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 Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17142

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA W SYSTEMIE BRAILLE’A

NL/H/1364/001/IA/005/G



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe dla worka poliolefinowego (freeflex) 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venolyte, roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

500 ml/2000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Sodu octan tréjwodny 2,329 463¢g
Sodu chlorek 3,01g 6,02 g
Potasu chlorek 0,159 0,30 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,15¢g 0,30¢g
Elektrolity:

Na"* 137,0 mmol/I

K* 4,0 mmol/l

Mg™ 1,5 mmol/I

Cr 110,0 mmol/l

CH;COO 34,0 mmol/Il

Osmolarno$é: 286,5 mOsm/I
pH: 6,9-79

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

20 x 500 ml kod EAN: 5909990802074
10 x 1000 ml kod EAN: 5909990802081
((logo freeflex))

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

NL/H/1364/001/IA/005/G



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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

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 Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17142

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA W SYSTEMIE BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

NL/H/1364/001/IA/005/G



