INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na worek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXTRANEAL Zestaw do dializy otrzewnowej

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad na 1000 ml: Ikodekstryna 75 g
Sodu chlorek 54 ¢
Sodu (S)-mleczan 45 g
Wapnia chlorek 2H,O 0,257 g
Magnezu chlorek 6H,O 0,051 g

Na* 133 mmol/l

Ca™ 1.75 mmol/l

Mg 0.25 mmol/l

Cr 96  mmol/l

C3H;50:;- 40  mmol/l

Osmolarno$¢: 284 mOsm/1
pH: 5.0-6.0

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do dializy otrzewnowe;j
1500 ml
2000 ml
2500 ml

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podawanie wylagcznie dootrzewnowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ niewykorzystane resztki roztworu.

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 13007

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub jesli pojemnik jest uszkodzony.
Nie podawaé dozylnie.

Apirogenny.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Podawac niezwtocznie po wyjeciu z worka ochronnego.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXTRANEAL Zestaw do dializy otrzewnowej

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml: Ikodekstryna 75 g
Sodu chlorek 54 g
Sodu (S)-mleczan 45 ¢
Wapnia chlorek 2H,O 0,257 g
Magnezu chlorek 6H,O 0,051 g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan do 1000 ml
Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do dializy otrzewnowej

Lacznik luer (+ symbol)

Worek pojedynczy lub podwdjny

1500 ml x 6 workow kod EAN 5909990856688
1500 ml x 8 workow kod EAN 5909990905355
2000 ml x 6 workow kod EAN 5909990905362
2000 ml x 8 workow kod EAN 5909990905379
2500 ml x 4 worki kod EAN 5909990856701
2500 ml x 5 workow kod EAN 5909990905386
Worek pojedynczy

2000 ml x 5 workow kod EAN 5909991413828
Worek podwojny

2000 ml x 5 workow kod EAN 5909990856695

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podawanie wylacznie dootrzewnowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy



| 8. TERMIN WAZNOSCI

Term. wazn.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 4°C

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
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 13007

| 13. NUMER SERII

Numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie podawa¢ dozylnie.

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

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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