AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10467/2017/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu solutie pentru hemofiltrare

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Cutie; pungd bicompartimentata din polipropilena

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu solutie pentru hemofiltrare

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Inainte de amestecare, solutia de bicarbonat Inainte de amestecare, solutia de electroliti
(compartimentul mare) contine (4445 ml): (compartimentul mic) contine (555 ml):
Cloruri de sodiu 2747 g Clorurd de sodiu 2,34 g
Hidrogenocarbonat de sodiu 1596 ¢ Clorura de potasiu 1,49 g

Clorura de calciu dihidrat 1,10 g
Clorurd de magneziu hexahidrat 0,51 g
Glucoza monohidrat 5,49 g

echiv. cu 5,0 g glucoza anhidra

1000 ml solutie pentru hemofiltrare gata de utilizare contin:

Na* 140 mmol/l

K* 4,0 mmol/l

Ca®* 1,5 mmol/l

Mg* 0,5 mmol/l

Cr 113 mmol/l

HCOs 35,0 mmol/l

Glucoza anhidra 5,6 mmol/l (echiv. cu 1,0 g)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 300

pH 7,0-8,0

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Solutia de electroliti (compartimentul mic): Acid clorhidric 25%, apa pentru preparate injectabile
Solutia de bicarbonat (compartimentul mare): Dioxid de carbon, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru hemofiltrare
Nu contine endotoxine bacteriene.

Ambalajul secundar: 2 x 5000 ml

Ambalajul primar: 5000 ml



5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Atentionare: A se utiliza numai dupa deschiderea sigiliului de tip banda si amestecarea celor doua
solutii.

A se utiliza numai daca recipientul, sigiliul de tip banda si conectorii sunt nedeteriorate si intacte si
daci solutia este limpede, incolora si nu contine particule vizibile. Indepartati folia exterioara numai
imediat Tnainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se elimina orice continut neutilizat.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

B.Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79, Melsungen 34212
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

10467/2017/01 - ambalaj cu solutie pentru hemofiltrare

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie



14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva - PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

[cutie]
<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[cutie]
PC: {numar} [cod medicament]
SN: {numar} [numar de serie]
NN: {numar} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a
medicamentului]>



