INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na worek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dianeal PD4 glukoza 1,36% w/v
Roztwér do dializy otrzewnowej

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Sklad w g/l
Glukoza bezwodna 13,6
Sodu chlorek 5,38
Wapnia chlorek, 2H,O 0,184
Magnezu chlorek, 6H,O 0,051
Sodu mleczan 4,48

mmol/l

Na™ 132

Ca* 1,25

Mg 0,25

Cl 95

C3H503' 40

Osmolarno$¢ 344 mOsmol/l
pH 5,5

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do dializy otrzewnowej
250 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, 2500 ml, 3000 ml, 5000 ml

[. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wylacznie dootrzewnowe
Nie podawaé dozylnie.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy



[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13001

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym, oznaczony symbolem ,,L.z”.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub jesli pojemnik jest uszkodzony.
Tylko do jednorazowego uzycia.

Wyrzuci¢ niewykorzystane resztki roztworu.

Podawac¢ niezwlocznie po wyjeciu z opakowania ochronnego.

Apirogenny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A (umieszczona na tekturowym
pudelku)

Nie dotyczy.

250 ml - kod EAN 5909991300111
500 ml - kod EAN 5909991300128
750 ml - kod EAN 5909991300135
1000 ml - kod EAN 5909991300142
1500 ml - kod EAN 5909991300159
2000 ml - kod EAN 5909991300166
2500 ml - kod EAN 5909991300173
3000 ml - kod EAN 5909991300180
5000 ml - kod EAN 5909991300197



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na worek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dianeal PD4 glukoza 2,27% w/v
Roztwér do dializy otrzewnowej

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Sklad w g/l
Glukoza bezwodna 22,7
Sodu chlorek 5,38
Wapnia chlorek, 2H,O 0,184
Magnezu chlorek, 6H,O 0,051
Sodu mleczan 4,48

mmol/l

Na™ 132

Ca* 1,25

Mg 0,25

Cl 95

C3H503' 40

Osmolarno$¢ 395 mOsmol/l
pH 5,5

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do dializy otrzewnowej
250ml, 500ml, 750ml, 1000ml, 1500ml, 2000ml, 2500ml, 3000ml, 5000ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie wylacznie dootrzewnowe
Nie podawaé dozylnie.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy



[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13003

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym, oznaczony symbolem ,,L.z”.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub jesli pojemnik jest uszkodzony.
Tylko do jednorazowego uzycia.

Wyrzuci¢ niewykorzystane resztki roztworu.

Podawac¢ niezwlocznie po wyjeciu z opakowania ochronnego.

Apirogenny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A (umieszczona na tekturowym
pudelku)

Nie dotyczy.

250 ml - kod EAN 5909991300319
500 ml - kod EAN 5909991300326
750 ml - kod EAN 5909991300333
1000 ml - kod EAN 5909991300340
1500 ml - kod EAN 5909991300357
2000 ml - kod EAN 5909991300364
2500 ml - kod EAN 5909991300371
3000 ml - kod EAN 5909991300388
5000 ml - kod EAN 5909991300395



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na worek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dianeal PD4 glukoza 3,86% w/v
Roztwér do dializy otrzewnowej

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Sklad w g/l
Glukoza bezwodna 38,6
Sodu chlorek 5,38
Wapnia chlorek, 2H,O 0,184
Magnezu chlorek, 6H,O 0,051
Sodu mleczan 4,48

mmol/l

Na™ 132

Ca* 1,25

Mg 0,25

Cl 95

C3H503' 40

Osmolarno$¢ 483 mOsmol/l
pH 5,5

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do dializy otrzewnowej
250 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, 2500 ml, 3000 ml, 5000 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie wylacznie dootrzewnowe
Nie podawaé dozylnie.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy



[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13005

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym, oznaczony symbolem ,,L.z”.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub jesli pojemnik jest uszkodzony.
Tylko do jednorazowego uzycia.

Wyrzuci¢ niewykorzystane resztki roztworu.

Podawac¢ niezwlocznie po wyjeciu z opakowania ochronnego.

Apirogenny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A (umieszczona na tekturowym
pudelku)

Nie dotyczy.

250 ml - kod EAN 5909991300517
500 ml - kod EAN 5909991300524
750 ml - kod EAN 5909991300531
1000 ml - kod EAN 5909991300548
1500 ml - kod EAN 5909991300555
2000 ml - kod EAN 5909991300562
2500 ml - kod EAN 5909991300579
3000 ml - kod EAN 5909991300586
5000 ml - kod EAN 5909991300593



