UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
krabice

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v /38,6mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni po smichani

Glucosum monohydricum 42,5 g/
ekv. glucosum 38,6 g/l
Natrii chloridum 5,38 g/l
Calcii chloridum dihydricum 0,184 g/l
Magnesii chloridum hexahydricum 0,051 g/1
Natrii hydrogenocarbonas 2,10 g/
Natrii (S)-lactatis solutio 1,68 g/l

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci  do 1000 ml
Oxid uhlicity

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu

6 nebo 5 x1500 ml, 5 nebo 4 x 2000 ml, 5 nebo 4 x 2500 ml
Jednovak nebo dvojvak
Luer konektor (+ symbol)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraperitonealni podani.

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté nad 4 °C.

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

Nespotiebovany roztok zlikvidujte.

| 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

87/396/01-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Nepodavejte intraven6zne.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

PHYSIONEAL 40 Glucose 3.86%

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

vak

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v /38,6 mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SlozZeni po smichani

Glucosum monohydricum 42,5 g/
ekv. Glucosum 38,6 g/l
Natrii chloridum 5,38 g/l
Calcii chloridum dihydricum 0,184 g/1
Magnesii chloridum hexahydricum 0,051 g/1
Natrii hydrogenocarbonas 2,10 g/l
Natrii (S)-lactatis solutio 1,68 g/l

CeH 1206 214 mmol/l

Na* 132 mmol/l
Ca™ 1,25 mmol/l
Mg"™ 0,25 mmol/l
Cl 95 mmol/l
HCO;5 25 mmol/l
C5;H505 15 mmol/l

Osmolarita 483 mosm/1
pH 7,4

| 3.  SEZ NAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci
Oxid uhlicity

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu

1500 ml, 2000 ml, 2500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraperitonealni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Nepodavejte pred rozlomenim mezikomorové pielamovaci plomby.

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté nad 4 °C.

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

Nespotiebovany roztok zlikvidujte.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vantive s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 , Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/396/01-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neporusenych obalech.

Nepodavejte intraven6zne¢.

Bez bakterialnich endotoxinti.

Pro jednorazové pouziti.

Pouzivejte podle navodu l¢kare.

Pouzijte do 24 hodin od odstranéni vnéjsiho obalu a smichani roztoku.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




