UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

VAK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 13,6 MG/ML
Roztok pro peritoneélni dialyzu

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni po smiseni A+Bg/l
glucosum monohydricum 15,0

ekv. glucosum 13,6
calcii chloridum dihydricum 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
natrii chloridum 5,38
natrii hydrogenocarbonas 2,10
natrii lactatis S solutio

odpovidajici natrii lactas S 1,68

A + B (mmol/l)
CeH1206 75,5

Na* 132

Ca™ 1,25

Mg 0,25

Cr 95

HCO5" 25

C3Hs05° 15

Osmolarita 344 mosmol/l

pH 7.4

A = <objem> ml B ~ <objem> ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu

<jednovak / dvojvak> dvoukomorovy vak s konektorem typu <Luer > s
<obsahem> ml

Bez bakteridlnich endotoxinil.



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze intraperitonedlni podani.

Neni ur¢eno pro intravenozni infuzi.

Po vyjmuti z vnéjsiho prebalu a po smiseni mé byt ptipravek spotiebovan nejpozdéji do
24 hodin.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt lékare.

Nepodavejte, pokud roztok neni ¢iry nebo je poskozeny vak.

Pted infuzi roztoku oteviete nejdiive dlouhy tésnici Sev, potom kratky tésnici Sev. Infuze
nepromiseného roztoku miize zplsobit bolest biicha a miize mit vazné nezadouci ucinky,
pokud neni ihned vypustén.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzity roztok zlikvidujte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovéavejte pfti teploté pod 4 °C

10. ZVLAéTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(‘E;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/448/14-C

| 13. CISLO SARZE

.

C. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1éCivého pripravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiiuje se.



| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 22,7 MG/ML
Roztok pro peritonealni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni po smiseni A+Bg/l
glucosum monohydricum 25,0

ekv. glucosum 22,7
calcii chloridum dihydricum 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
natrii chloridum 5,38
natrii hydrogenocarbonas 2,10
natrii lactatis S solutio

odpovidajici natrii lactas S 1,68

A + B (mmol/l)
CsH12056 126

Na® 132

Ca™ 1,25

Mg 0,25

CI 95

HCO05 25

C3Hs03° 15

Osmolarita 395 mosmol/l

pH 7.4

A = <objem> ml B ~ <objem> ml

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonedlni dialyzu

<jednovak / dvojvak> dvoukomorovy vak s konektorem typu <Luer > s
<obsahem> ml

Bez bakterialnich endotoxinil

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

Pouze intraperitonedlni podani.

Neni urceno pro intravenozni infuzi.

Po vyjmuti z vnéjsiho pfebalu a po smiseni ma byt ptipravek spotfebovan nejpozdéji do
24 hodin.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynt I¢karie.

Nepodavejte, pokud roztok neni ¢iry nebo je poskozeny vak.

Pted infuzi roztoku oteviete nejdiive dlouhy tésnici Sev, potom kratky tésnici Sev. Infuze
nepromiseného roztoku miize zplsobit bolest bficha a mize mit vazné nezadouci ucinky,
pokud neni ihned vypustén.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzity roztok zlikvidujte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté pod 4 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/449/14-C

1 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€katsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiiuje se.



| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 38,6 MG/ML
Roztok pro peritonealni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni po smiseni A+Bg/l
glucosum monohydricum 42,5

ekv. glucosum 38,6
calcii chloridum dihydricum 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
natrii chloridum 5,38
natrii hydrogenocarbonas 2,10
natrii lactatis S solutio

odpovidajici natrii lactas S 1,68

A + B (mmol/l)
CeH1206 214

Na* 132

Ca™ 1,25

Mg 0,25

Cr 95

HCO5" 25

C3Hs03 15

Osmolarita 483 mosmol/l

pH 7,4

A = <objem>ml B = <objem> ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu

<jednovak / dvojvak> dvoukomorovy vak s konektorem typu <Luer > s
<obsahem> ml

Bez bakteridlnich endotoxint.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

Pouze intraperitonealni podani.

Neni urceno pro intravendzni infuzi.

Po vyjmuti z vnéjSiho piebalu a po smiseni ma byt ptipravek spotiebovan nejpozdéji do
24 hodin.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynu I¢kaie

Nepodavejte, pokud roztok neni ¢iry nebo je poskozeny vak.

Pted infuzi roztoku oteviete nejdiive dlouhy tésnici Sev, potom kratky tésnici Sev. Infuze
nepromiseného roztoku miize zplsobit bolest bficha a mize mit vazné nezadouci ucinky,
pokud neni ihned vypustén.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzity roztok zlikvidujte.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovéavejte pfti teploté pod 4 °C.

10. ZVLAéTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(:;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/450/14-C

1 13. CISLO SARZE

~

C. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatniuje se.






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU: KARTONOVA KRABICE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 13,6 MG/ML
Roztok pro peritoneélni dialyzu

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni po smiseni (g/D
glucosum monohydricum 15,0
ekv. glucosum 13,6
natrii chloridum 5,38
calcii chloridum dihydricum 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
natrii hydrogenocarbonas 2,10
natrii lactatis S solutio

odpovidajici natrii lactas S 1,68

Osmolarita 344 mosmol/l

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekei, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu
<Jednovak / dvojvak> dvoukomorovy vak s konektorem typu <luer > s
<obsahem> ml x <velikosti baleni>

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraperitonealni podani.
Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLAéTNi UPOZORNF:NL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiiuje se.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfti teploté pod 4 °C



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/448/14-C

1 13. CISLO SARZE

.

C. Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiuje se.

krabici)

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU (uvadéna na zvlastnim §titku na kartonové

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 13,6 MG/ML

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

10




1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 22,7 MG/ML
Roztok pro peritoneélni dialyzu

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni po smiseni (g/D)
glucosum monohydricum 25,0
ekv. glucosum 22,7
natrii chloridum 5,38
calcii chloridum dihydricum 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
natrii hydrogenocarbonas 2,10
natrii lactatis S solutio

odpovidajici natrii lactas S 1,68

Osmolarita 395 mosmol/l

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekei, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu
<jednovak / dvojvak> dvoukomorovy vak s konektorem typu <luer > s
<obsahem> ml x <velikosti baleni>

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraperitonealni podani.
Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLAéTNi UPOZORNF:NL ZE LECIVY PﬂPMVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiiuje se.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfti teploté pod 4 °C
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/449/14-C

1 13. CISLO SARZE

.

C. Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiuje se.

krabici)

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU (uvadéna na zvlagtnim stitku na kartonové

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 22,7 MG/ML

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

12




1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 38,6 MG/ML
Roztok pro peritoneélni dialyzu

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni po smiseni (g/D)
glucosum monohydricum 42,5
ekv. glucosum 38,6
natrii chloridum 5,38
calcii chloridum dihydricum 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
natrii hydrogenocarbonas 2,10
natrii lactatis S solutio

odpovidajici natrii lactas S 1,68

Osmolarita 483 mosmol/l

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekei, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu
<samostatny / dvojity> dvoukomorovy vak s konektorem typu <luer> s
<obsahem> ml x <velikosti baleni>

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraperitonealni podani.
Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLAéTNi UPOZORNF:NL ZE LECIVY PﬂPMVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neuplatiiuje se.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfti teploté pod 4 °C
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/450/14-C

1 13. CISLO SARZE

.

C. Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiuje se.

krabici)

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU (uvadéna na zvlagtnim stitku na kartonové

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 38,6 MG/ML

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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