AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi simple Sy II a 1500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/01



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi simple Sy IIT a 1500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/02




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubli Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi duble Sy II a 1500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/03



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi duble Sy III a 1500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/04



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubli cu conector lineo

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi duble a 1500 ml cu conector lineo
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/05



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi simple Sy II a 2000 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/06



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi simple Sy III a 2000 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/07



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/08 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi duble Sy II a 2000 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/08



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/09 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi duble Sy III a 2000 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/09



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/10 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungia dubla cu conector lineo

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializi peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi duble a 2000 ml cu conector lineo
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indeména si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/10



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/11 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 4 pungi simple Sy II a 2500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/11



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/12 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 4 pungi simple Sy III a 2500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/12



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/13 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 4 pungi duble Sy II a 2500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/13



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/14 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 4 pungi duble Sy III a 2500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/14



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/15 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubli cu conector lineo

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 4 pungi duble a 2500 ml cu conector lineo
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/15



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/16 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi simple Sy II a 1500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piatd: 91/2007/16



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/17 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi simple Sy IIT a 1500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/17




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/18 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi duble Sy II a 1500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/18



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/19 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 1500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi duble Sy III a 1500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/19



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/20 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi simple Sy II a 2000 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/20



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/21 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi simple Sy IIT a 2000 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/21




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/22 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi duble Sy II a 2000 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/22



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/23 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 8 pungi duble Sy III a 2000 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/23



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/24 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi simple Sy II a 2000 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/24




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/25 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi simple Sy IIT a 2000 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/25




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/26 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi duble Sy II a 2000 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/26



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/27 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2000 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 6 pungi duble Sy III a 2000 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/27




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/28 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi simple Sy II a 2500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/28




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/29 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - punga simpla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in punga suprasigilata la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi simple Sy IIT a 2500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/29




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/30 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy II cu conector luer

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi duble Sy II a 2500 ml cu conector luer
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/30



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 91/2007/31 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Extraneal solutie pentru dializi peritoneala

AMBALAJ PRIMAR - pungi dubla Sy III cu conector spike

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 2500 ml
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/sigla: BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Mentiuni: A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
Osmolaritatea teoretica :284 mOsm/1
Solutie apirogena
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
A nu se folosi solutii care nu sunt limpezi sau care au ambalajul deteriorat
Orice solutie nefolosita se va arunca
inainte de administrare, solutia trebuie incilziti in pungi suprasigilati la
temperatura de 37°C
A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului

AMBALAJ DE UZ SPITALICESC - cutie

Denumirea produsului: Extraneal solutie pentru dializa peritoneala
Forma farmaceutica: solutie pentru dializa peritoneala
Compozitia: icodextrina 75 g, clorura de sodiu 5,4 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,5 g, clorura de
calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g si excipienti: hidroxid de sodiu,
acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile pentru un litru solutie pentru dializa
peritoneala
Cantitatea pe ambalaj: 5 pungi duble Sy III a 2500 ml cu conector spike
Calea de administrare: intraperitoneala
Seria de fabricatie: Serie
Data expirarii: EXP
Numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata/sigla
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.
Calea 13 Septembrie, nr.90
Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania
Mentiuni: A nu se lisa la indemana si vederea copiilor
A nu pastra la temperaturi sub 4°C
A nu se administra prin perfuzie intravenoasa
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR
Numarul autorizatiei de punere pe piata: 91/2007/31



