AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11785/2019/01-10 Anexa 3
11786/2019/01-10
11787/2019/01-10

Informatii privind etichetarea

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA, 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE cu pungi 1,51

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA, 13,6 mg/ml, Solutie pentru dializa peritoneald
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA, 22,7 mg/ml Solutie pentru dializi peritoneala
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA , 38,6 mg/ml Solutie pentru dializa peritoneald

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Glucoza anhidrd sub forma de glucoza monohidrat, clorurda de sodiu, clorura de calciu x 2 H,O, clorura de
magneziu X 6 H,O, bicarbonat de sodiu, solutie lactat de sodiu.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA, 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 13,6 mg glucoza anhidra.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 22,7 mg glucoza anhidra.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 38,6 mg glucoza anhidra.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala

5 x 1,5 1 pungi single conector spike
6 x 1,5 1 pungi single conector spike
5 x 1,5 1 pungi single conector luer
6 x 1,5 1 pungi single conector luer
5 x 1,5 1 pungi twin conector spike
6 x 1,5 1 pungi twin conector spike
5 x 1,5 1 pungi twin conector luer

6 x 1,5 1 pungi twin conector luer

5 x 1,5 1 pungi twin conector lineo



6 x 1,5 | pungi twin conector lineo

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Intraperitoneala

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se utiliza in primele 24 de ore de la amestecare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A un se congela.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road, Castelbar, County Mayo,
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11785/2019/01-10 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA, 13,6 mg/ml, solutie pentru dializi peritoneala
11786/2019/01-10 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializd peritoneald
11787/2019/01-10 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE




Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Physioneal 40 Glucoza



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11785/2019/01-10 Anexa 3
11786/2019/01-10
11787/2019/01-10

Informatii privind etichetarea

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon 1,51

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

intraperitoneala

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml

22,7 mg/ml



22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml

38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml

6. ALTE INFORMATII

Sigla Baxter



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11785/2019/11-20 Anexa 3
11786/2019/11-20
11787/2019/11-20

Informatii privind etichetarea

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE cu pungi 21

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml, solutie pentru dializa peritoneala
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Glucoza anhidra sub forma de glucoza monohidrat, clorurd de sodiu, clorura de calciu x 2 H»O, clorura de
magneziu X 6 H>O, bicarbonat de sodiu, solutie lactat de sodiu.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA, 13,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 13,6 mg glucoza anhidra.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 22,7 mg glucoza anhidra.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 38,6 mg glucoza anhidra.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala
4 x 2 | pungi single conector spike
5 x 2 1 pungi single conector spike
4 x 2 1 pungi single conector luer
5 x 2 1 pungi single conector luer
4 x 2 1 pungi twin conector spike
5 x 2 1 pungi twin conector spike



4 x 2 1 pungi twin conector luer
5 x 2 1 pungi twin conector luer
4 x 2 1 pungi twin conector lineo
5 x 2 | pungi twin conector lineo

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Intraperitoneala

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se utiliza in primele 24 de ore de la amestecare.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road, Castelbar, County Mayo,
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11785/2019/11-20 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala
11786/2019/11-20 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializd peritoneald
11787/2019/11-20 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneald

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Physioneal 40 Glucoza



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11785/2019/11-20 Anexa 3
11786/2019/11-20
11787/2019/11-20

Informatii privind etichetarea

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon 21

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

intraperitoneala

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml

22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml



22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml

38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml

6. ALTE INFORMATII

Sigla Baxter

10



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11785/2019/21-30 Anexa 3
11786/2019/21-30
11787/2019/21-30

Informatii privind etichetarea

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE cu pungi 2,51

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Glucoza anhidra sub forma de glucoza monohidrat, clorurd de sodiu, clorura de calciu x 2 H»O, clorura de
magneziu X 6 H,O, bicarbonat de sodiu, solutie lactat de sodiu.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 13,6 mg glucoza anhidra.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 22,7 mg glucoza anhidra.

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
Dupa amestecare fiecare ml solutie contine 38,6 mg glucoza anhidra.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala

4 x 2,5 1 pungi single conector spike
5 x 2,5 1 pungi single conector spike
4 x 2,5 1 pungi single conector luer
5 x 2,5 | pungi single conector luer
4 x 2,5 1 pungi twin conector spike
5 x 2,5 1 pungi twin conector spike
4 x 2,5 1 pungi twin conector luer

11



5 x 2,5 1 pungi twin conector luer
4 x 2,5 1 pungi twin conector lineo
5 x 2,5 | pungi twin conector lineo

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Intraperitoneala

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se utiliza in primele 24 de ore de la amestecare.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A un se congela.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road, Castelbar, County Mayo,
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11785/2019/21-30 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala
11786/2004/21-30 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializd peritoneald
11787/2004/21-30 PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneald

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

12



16. INFORMATII iN BRAILLE

Physioneal 40 Glucoza

13



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11785/2019/21-30 Anexa 3
11786/2019/21-30
11787/2019/21-30

Informatii privind etichetarea

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneali
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon 2,51

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 13,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald
PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

intraperitoneala

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml
13,6 mg/ml

22,7 mg/ml
22,7 mg/ml

14



22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml
22,7 mg/ml

38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml
38,6 mg/ml

6. ALTE INFORMATII

Sigla Baxter

15



