INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

OPAKOWANIE TEKTUROWE (do pojemnikow Ecoflac Plus / workéw plastikowych
Ecobag)

l 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelaspan
roztwor do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1000 ml roztworu zawiera:

Sukcynylowana zelatyna (= modyfikowana zelatyna 400 ¢
ptynna)

(Srednia masa czasteczkowa: 26 500 Daltonow)

Sodu chlorek 555 ¢
Sodu octan tréjwodny 3,27 g
Potasu chlorek 0,30 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,15 g
Magnezu chlorek sze§ciowodny 0,20 g
Stezenie elektrolitow

Sod 151 mol/l
Chlorki 103 mol/Il
Potas 4 mol/l
Wapn 1 mol/l
Magnez 1 mol/l
Octany 24 mol/l

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH), kwas chlorowodorowy rozcienczony (do regulacji pH),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

Pojemniki polietylenowe Ecoflac Plus
10 x 500 ml




[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Przed zastosowaniem leku nalezy przeczytaé¢ ulotke dla pacjenta.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Stosowac tylko jesli roztwor jest przezroczysty, praktycznie wolny od nierozpuszczalnych
czastek, a opakowanie nie jest uszkodzone.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP.
Nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

‘9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Niemcy

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

Pozwolenie nr 18655



[13. NUMER SERII

Lot

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



