AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7823/2015/01 Anexa 3
Informatii prvind etichetarea

multiBic potassium free solutie pentru hemodializa/hemofiltrare

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE SI PUNGA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

multiBic potassium free solutie pentru hemodializd/ hemofiltrare

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Compozitia solutiei finale dupa amestecare pentru 1000 ml:

Clorura de sodiu 6,136 g
Hidrogenocarbonat de sodiu 2,940 g
Clorura de calciu dihidrat 0,2205 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,1017 g
Glucoza monohidrat 1,100 g
(glucozd) (1,000 g)
K" 0 mmol/l
Na" 140 mmol/l
Ca®* 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/Il
Cr 109 mmol/1
HCOs 35 mmol/l
Glucoza 5,55 mmol/l

Osmolar. teor.: 292 mOsm/1
pH~74

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric 25%, dioxid de carbon, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru hemodializad/ hemofiltrare

Pentru cutie:

2 x 5000 ml

Punga bicamerala

Fiecare punga este dotatd cu un conector tip HF, un conector tip Luer-lock si un port de injectare si
este acoperita cu o folie de protectie.

Pentru punga:



5000 ml
Punga bicamerala

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare intravenoasa si hemodializa.

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)

Nu utilizati in niciun caz sub temperatura camerei.
A se utiliza numai dupa amestecarea celor doua solutii.

Steril i fara endotoxine bacteriene.

8. DATA DE EXPIRARE
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi peste 4°C.

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 |

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Germania

Reprezentant local:
Fresenius Medical Care Romania SRL,
tel.: +4021.233.42.68

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7823/2015/01



13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se utiliza numai daca solutia gata de utilizare este limpede si incolord, iar punga i conectorii nu
prezinta semne de deteriorare.

Pentru o singura administrare. Orice solutie nefolosita trebuie aruncata.

Utilizati solutia cu ajutorul pompelor de dozare.

Indepirtati folia protectoare inainte de utilizare.

Solutia gata de utilizare trebuie folosita imediat dupa deschiderea pungii sau iIn maxim 48 ore de la
amestecarea celor doua solutii.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Pentru cutie:
<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Pentru cutie:
PC:
SN:
NN:



