INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Worek z plastyfikowanego PVC w worku zeytrznym (15 x 500 ml)

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GELOPLASMA, roztwér do infuzji

|2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynrigjatyny*

ilo$¢ wyrazona jakozelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,0305 g
Potasu chlorek 0,0373 g
Sodu (S)-mleczan, roztwor

ilos¢ wyrazona jako sodu (S)-mleczan 0,3360 g

w 100 ml roztworu do infuzji
* czegsciowo zhydrolizowana i sukcynylowana

Zawartg¢ jonéw:
Sod: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/l
Mleczan: 30 mmol/l

Catkowita osmolalng: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 do 7,0

|3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, bezwdamgztynowy (w postaci kwasu
bursztynowego), kwas solnygsbny, woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

15 workow x 500 ml kod EAN: 5909990620685

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

PODANIE DOZYLNE W INFUZJI.
Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza.
Przed uyciem sprawd# czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwor poreysty.

Nalezy usurna¢ kazde opakowanie, ktore jest uszkodzone lub z ktopedmano czs¢ ptynu.
Nie stosowaé po uptywie terminu wanosci.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu riglesurng.

Przed ayciem usup¢ worek zewgtrzny.

[8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

Po otwarciu: zay¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.
Nie zamraac.

Nie przechowywéaw lodéwce.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego atipaalery usury¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[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 12422

FR/H/0290/001/11/020



[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lz - lek stosowany wycznie w lecznictwie zamketiym.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systerBraille’a.>

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ddacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

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

FR/H/0290/001/11/020



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Worekfreeflex (poliolefinowy) w worku zewsgtrznym (20 x 500 ml)

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GELOPLASMA, roztwér do infuzji

|2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynrigjatyny*

ilos¢ wyrazona jakozelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,03054¢g
Potasu chlorek 0,0373 g
Sodu (S)-mleczan, roztwor

ilos¢ wyrazona jako sodu (S)-mleczan 0,3360 g

w 100 ml roztworu do infuzji
* czesciowo zhydrolizowana i sukcynylowana

Zawartg¢ jonéw:
S6d: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/I
Mleczan: 30 mmol/l

Caltkowita osmolalng: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 do 7,0

|3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, bezwdalmgztynowy (w postaci kwasu
bursztynowego), kwas solnygsbny, woda do wstrzykiwa

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

20 workéw x 500 ml kod EAN: 5909990818372

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

PODANIE DOZYLNE W INFUZJI.
Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

FR/H/0290/001/11/020



6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza.
Przed uyciem sprawd# czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwor poreysty.

Nalezy usurna¢ kazde opakowanie, ktore jest uszkodzone lub z ktopedmano czs¢ ptynu.
Nie stosowaé po uptywie terminu wanosci.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu riglesurng.

Przed ayciem usupé¢ worek zewgtrzny.

[8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

Po otwarciu: zay¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.
Nie zamraac.

Nie przechowywéaw lodéwce.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego atipaalery usurg¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[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 12422

FR/H/0290/001/11/020



[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lz - lek stosowany wycznie w lecznictwie zamketiym.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systerBraille’a.>

117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nagsnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

|18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

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

FR/H/0290/001/11/020



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Worek z plastyfikowanego PVC w worku zegtrznym

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GELOPLASMA, roztwér do infuzji

[2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynrigjatyny*

ilos¢ wyrazona jakazelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,03054¢g
Potasu chlorek 0,0373 g
Sodu (S)-mleczan, roztwor

ilos¢ wyrazona jako sodu (S)-mleczan 0,3360 g

w 100 ml roztworu do infuzji
* czesciowo zhydrolizowana i sukcynylowana

Zawartg¢ jonow:
S6d: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/l
Mleczan: 30 mmol/l

Caltkowita osmolalng: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 do 7,0

|3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, bezwdalmgztynowy (w postaci kwasu
bursztynowego), kwas solnygsbny, woda do wstrzykiwa

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

roztwér do infuzji

500 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

PODANIE DOZYLNE W INFUZJI.
Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

FR/H/0290/001/11/020



6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza.
Przed uyciem sprawd# czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwor poreysty.

Nalezy usura¢ kazde opakowanie, ktore jest uszkodzone lub z ktopedano czs¢ ptynu.
Nie stosowaé po uptywie terminu wanosci.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu riglesurng.

Przed ayciem usup¢ worek zewgtrzny.

[8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanasci: na drugiej stronie worka

Po otwarciu: zay¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.
Nie zamraac.

Nie przechowywéaw lodéwce.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego atipaalery usurg¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[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 12422

FR/H/0290/001/11/020



[13. NUMER SERII

Nr serii: na drugiej stronie worka

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lz - lek stosowany wycznie w lecznictwie zamketiym.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systerBraille’a.>

FR/H/0290/001/11/020



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Worekfreeflex (poliolefinowy) w worku zewgtrznym

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GELOPLASMA, roztwér do infuzji

|2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynrigjatyny*

ilos¢ wyrazona jakozelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,03054¢g
Potasu chlorek 0,0373 g
Sodu (S)-mleczan, roztwor

ilos¢ wyrazona jako sodu (S)-mleczan 0,3360 g

w 100 ml roztworu do infuzji
* czesciowo zhydrolizowana i sukcynylowana

Zawartg¢ jonéw:
S6d: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/I
Mleczan: 30 mmol/l

Caltkowita osmolalng: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 do 7,0

|3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek, bezwdalmgztynowy (w postaci kwasu
bursztynowego), kwas solnygsbny, woda do wstrzykiwa

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

roztwér do infuzji
500 mi

((logofreeflex))

FR/H/0290/001/11/020



5. SPOSOB | DROGA PODANIA

PODANIE DOZYLNE W INFUZJI.
Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza.
Przed ayciem sprawd#i czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwor paozgsty.

Nalezy usura¢ kazde opakowanie, ktore jest uszkodzone lub z ktopedano czs¢ ptynu.
Nie stosowa po uptywie terminu Wznosci.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu rigleisuryc.

Przed ayciem usun¢ worek zewgtrzny.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

Po otwarciu: zay¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.
Nie przechowywéaw lodéwce.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego atlpaalery usuryé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

FR/H/0290/001/11/020

11




[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12422

[13. NUMER SERII

Nr serii;

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lz - lek stosowany wykznie w lecznictwie zamketiym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systerBraille’a.>

FR/H/0290/001/11/020
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