INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

Logo Baxter

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CERNEVIT

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuz;ji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 fiolka proszku zawiera:
substancje czynne:

witamina A (retynolu palmitynian)
witamina D3 (cholekalcyferol)
witamina E (DL-alfa-tokoferol)
witamina C (kwas askorbowy)
witamina B1 (tiamina)

witamina B2 (ryboflawina)
witamina B6 (pirydoksyna)
witamina B12 (cyjanokobalamina)
kwas foliowy

kwas pantotenowy

biotyna

witamina PP (nikotynamid)

3500 j.m.
220 j.m.
11,20 j.m.
125,00 mg
3,51 mg
4,14 mg
4,53 mg
6,00 pg
414,00 pg
17,25 mg
69,00 ng
46,00 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Glicyna, kwas glikocholowy, fosfolipidy sojowe, sodu wodorotlenek lub kwas solny do ustalenia pH.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

10 fiolek
10 fiolek z systemem BIO-SET
20 fiolek
20 fiolek z systemem BIO-SET

Kod EAN: 5909990657612
Kod EAN: 5909990657612
Kod EAN: 5909990657629
Kod EAN: 5909990657629

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposob stosowania i droga podania:

Przed uzyciem proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan.

Podawaé¢ domig$niowo lub dozylnie wolno wstrzykujac lub w postaci wlewu dozylnego w roztworze

soli fizjologicznej lub glukozy.

CERNEVIT mozna dodawa¢ do mieszanin odzywczych zawierajacych weglowodany, thuszcze,

aminokwasy i elektrolity.

Dawkowanie: wedtug zalecen lekarza.




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 dotyczy.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C. Chroni¢ od $wiatfa.

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

Nie dotyczy.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o0.0.
Ul Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6576

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

CERNEVIT



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Cernevit
Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuz;ji

2. SPOSOB PODAWANIA

Do podawania domi¢$niowego lub dozylnego.
Dawkowanie: wedlug zalecen lekarza.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

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

Witaminy: A — 3500 j.m., D3 - 220 j.m., E— 11,20 j.m., C — 125 mg, B; — 3,51 mg, B, - 4,14 mg,
Bs—4,53 mg, B;; — 6 ug, kwas foliowy — 414 ug, kwas pantotenowy — 17,25 mg, biotyna — 69 pug,
PP — 46 mg;

| 6. INNE

Pozwolenie nr R/6576

(logo Baxter)



