AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1658/2009/01-12

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nutrineal PD4 cu 1,1% aminoacizi solutie pentru dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nutrineal PD4 cu 1,1% aminoacizi solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Compozitia in mg/I

Amestec de aminoacizi:

Alanina 951
Arginina 1071
Glicina 510
Histidina 714
Izoleucina 850
Leucina 1020
Clorhidrat de lizina 955
Metionina 850
Fenilalanina 570
Prolina 595
Serina 510
Treonina 646
Triptofan 270
Tirozina 300
Valina 1393
Clorura de sodiu 5380
Clorura de calciu dihidrat 184
Clorura de magneziu hexahidrat 51
Lactat (S) de sodiu 4480
Compozitie in mmol/I
Aminoacizi 87,16
Na”* 132
Ca™ 1,25
Mg"" 0,25
Cr 105
C;H504 40
Osmolaritate 365 mOsmol/I

pH 6,6




3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala

6 pungi simple a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
6 pungi duble a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
6 pungi simple a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
6 pungi duble a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
5 pungi simple a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
5 pungi duble a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
4 pungi simple a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
4 pungi duble a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
4 pungi simple a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
4 pungi duble a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
6 pungi duble a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
8 pungi duble a cate 2000 m solutie pentru dializa peritoneala

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intraperitoneala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

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

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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 d.o0.0.
Zelezna cesta 18, S1-1000 Ljubljana, Slovenia

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1658/2009/01-cutie cu 6 pungi simple din PVC a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/02-cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/03-cutie cu 6 pungi simple din PVC a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/04-cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/05-cutie cu 5 pungi simple din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/06-cutie cu 5 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/07-cutie cu 4 pungi simple din PVC a céate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/08-cutie cu 4 pungi duble din PVC a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/09-cutie cu 4 pungi simple din PVC a céate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/10-cutie cu 4 pungi duble din PVC a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/11-cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/12-cutie cu 8 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de presciptie medical S.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

NUTRINEAL



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1658/2009/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nutrineal PD4 cu 1,1% aminoacizi Solutie pentru dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta de punga

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nutrineal PD4 cu 1,1% aminoacizi solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Compozitia in mg/1
Amestec de aminoacizi:
Alanina 951
Arginina 1071
Glicina 510
Histidina 714
Izoleucina 850
Leucina 1020
Clorhidrat de lizina 955
Metionina 850
Fenilalanina 570
Prolina 595
Serina 510
Treonina 646
Triptofan 270
Tirozina 300
Valina 1393
Clorura de sodiu 5380
Clorura de calciu dihidrat 184
Clorura de magneziu hexahidrat 51
Lactat (S) de sodiu 4480
Compozitie in mmol/I
Aminoacizi 87,16
Na”* 132
Ca™ 1,25
Mg"" 0,25
cr 105
C;H504 40

Osmolaritate 365 mOsmol/I

pH 6,6



3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala

Punga simpla a 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga dubla a 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga simpla a 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga dubla a 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga simpla a 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga dubla a 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga simpla a 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga dubla a 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga simpla a 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Punga dubla a 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intraperitoneala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

A se utiliza conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

A nu se utiliza daca solutia nu este limpede sau daca ambalajul este deteriorat.
Pentru o singurad utilizare.

A se arunca solutia neutilizata.

A se utiliza imediat dupa indepartarea ambalajului de protectie al pungii.
Solutia este aseptica-nu contine endotoxine bacteriene.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.



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 d.o0.0.
Zelezna cesta 18, S1-1000 Ljubljana, Slovenia

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1658/2009/01-cutie cu 6 pungi simple din PVC a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/02-cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/03-cutie cu 6 pungi simple din PVC a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/04-cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/05-cutie cu 5 pungi simple din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/06-cutie cu 5 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/07-cutie cu 4 pungi simple din PVC a céate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/08-cutie cu 4 pungi duble din PVC a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/09-cutie cu 4 pungi simple din PVC a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/10-cutie cu 4 pungi duble din PVC a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/11-cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
1658/2009/12-cutie cu 8 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de presciptie medical S.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

NUTRINEAL



