INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium chloride DEMO, 1 g/10 ml, roztwér do infuzji

Calcii chloridum dihydricum

‘ 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

Kazda amputka zawiera 1 g substancji czynnej — wapnia chlorku dwuwodnego. Kazdy
gram wapnia chlorku dwuwodnego odpowiada okoto 6,8 mmol (13,6 mEq) wapnia i
13,6 mmol (13,6 mEq) chlorku. Kazdy ml w amputce 10 ml zawiera 0,68 mmol

(1,36 mEq) wapnia.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.

10 amputek x 10 ml kod EAN
50 amputek x 10 ml kod EAN

5. SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Podanie dozylne, wylacznie droga powolnego wlewu.

Nalezy zapoznac 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 niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika. Wszelkie resztki
niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Nie uzywacé produktu leczniczego w przypadku widocznego zmetnienia, wytrgcenia si¢
osadu czy zmiany barwy. Nie uzywacé roztworéw zawierajacych widoczne czastki state.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DEMO S.A,,
21st km National Road Athens-Lamia,
14568 Krioneri, Ateny, Grecja

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

AMPULKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium chloride DEMO, 1g/10 ml, roztwor do infuzji
Calcii chloridum dihydricum

Podanie dozylne, wytacznie w powolnym wlewie.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

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

10 ml

6. INNE

10 ml zawiera 1 g CaCl, - 2H,0, ok. 13,6 mEq Ca*?. 1 ml zawiera 0,1 g CaCl, - 2H,0,
ok. 0,68 mmol (1,36 mEq) Ca*?i 1,36 mmol (1,36 mEq) CI".



