INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (20 amputek po 5 ml, 50 ampulek po 5 ml, 20 ampulek po 10 ml,
50 ampulek po 10 ml, 20 ampulek po 20 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalium chloratum 15% Kabi, 150 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Kalii chloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 150 mg potasu chlorku (15% wi/v) co odpowiada 2 mmol jonéw potasu
i chlorku.

Elektrolity mmol/l mEq/I
K* 2000 2000
Cr 2000 2000

5 ml roztworu zawiera 750 mg potasu chlorku (15% wi/v) co odpowiada 10 mmol jondw potasu
i chlorku.

10 ml roztworu zawiera 1500 mg potasu chlorku (15% wi/v) co odpowiada 20 mmol jonédw potasu
i chlorku.

20 ml roztworu zawiera 3000 mg potasu chlorku (15% w/v) co odpowiada 40 mmol jonéw potasu
i chlorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

koncentrat do sporzagdzania roztworu do infuzji

20 amputek po 5 ml kod EAN: 5909990814008
50 amputek po 5 ml kod EAN: 5909990814039
20 amputek po 10 ml kod EAN: 5909990814046
50 amputek po 10 ml kod EAN: 5909990814053
20 amputek po 20 ml kod EAN: 5909990814060

((na opakowaniu umieszczony jest rysunek ampuitki))

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sig z tresciag ulotki.
Roztwér hipertoniczny, nie stosowa¢ samego.
Uwaga: rozcienczy¢ przed zastosowaniem.

Rozcienczy¢ bezposrednio po otwarciu za pomoca nie mniejszej niz 50-krotnej objetosci
0,9% roztworu chlorku sodu i zuzy¢ natychmiast.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[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 17429

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

ES/H/0137/001/1A/011/G_nowe_okraglte amputki



[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ES/H/0137/001/1A/011/G_nowe_okraglte amputki



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulki 5 ml, 10 ml, 20 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kalium chloratum 15% Kabi, 150 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Kalii chloridum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.

3. TERMIN WAZNOSCI

((Termin waznosci na ampuice)) EXP:

4. NUMER SERII

((Numer serii na amputce)) Lot:

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

5mi
10 ml
20 ml

6. INNE

Roztwdr hipertoniczny, nie stosowa¢ samego.
Rozcienczy¢ przed zastosowaniem.

Fresenius Kabi

ES/H/0137/001/1A/011/G_nowe_okraglte amputki
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