AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13306/2020/01-11 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie Ringer Lactat Fresenius solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie perfuzabild contin:

Clorura de sodiu: 6,00 mg

Lactat de sodiu solutie (50%): 6,34 mg (echivalent cu lactat de sodiu 3,17 mg)
Clorura de potasiu: 0,40 mg

Clorura de calciu dihidrat: 0,27 mg

Electroliti:

Na™: 130,90 mmol/l

K" 5,40 mmol/1

Ca™: 1,84 mmol/1

Cl: 111,70 mmol/1
Lactat: 28,30 mmol/1

pH: 5,0-7,0

Aciditate titrabila: 0,5-2,0 mmol NaOH/I
Osmolaritate teoretica: 278 mOsm/1

Pentru lista tuturor excipientior, vezi pct. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie limpede, incolora

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratament de substitutie hidroelectrolitica la pacienti cu metabolism acido-bazic echilibrat gi in
acidoza metabolica usoara (cu exceptia acidozei lactice).

Substitutie de volum pe termen scurt, in pierderi hidroelectrolitice (deshidratari izotone sau hipotone).
Rehidratare dupa substitutie de volum coloidala.

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru perfuzie intravenoasa, pe cale perifericd sau centrala.

Doze




Doza recomandata depinde de necesitdtile hidroelectrolitice ale pacientului.
Cu exceptia cazurilor in care medicul prescrie altfel, se recomanda urmatoarele doze:

Viteza maxima de perfuzare
Viteza maxima de perfuzare trebuie stabilita in functie de starea clinica a pacientului.

Doza zilnicd maxima recomandata

Doza zilnica maxima recomandata depinde de necesitatile hidroelectrolitice ale pacientului.

Se recomanda un aport maxim de lichide de 40 ml/kg si zi. Pot fi necesare doze individuale care depasesc
aceste recomandari, in cazul unor pierderi mari de lichide si a unor necesitati crescute, de exemplu, la
pacienti care au suferit arsuri.

Poate fi necesar ca echilibrul hidric, electrolitii serici si echilibrul acido-bazici sa fie monitorizati inainte si
in timpul administrarii, acordand o atentie speciala sodiului seric la pacientii cu eliberare crescutd non-
osmotica de vasopresina (sindrom de secretie inadecvata de hormon antidiuretic, SSIHAD) si la pacientii
tratati simultan cu medicamente antagoniste ale vasopresinei, din cauza riscului de hiponatremie dobandita
in spital (vezi pct. 4.4, 4.5 51 4.8).

Monitorizarea sodiului seric este importanta in special pentru medicamentele care au o concentratie a
sodiului mai mica comparativ cu concentratia serica a sodiului.

Ritmul de perfuzare si volumul depind de varsta, greutate, starea clinica (de exemplu arsuri, interventie
chirurgicala, traumatism cranian, infectii), iar terapia concomitenta trebuie stabilitad de medicul curant si,
cand este cazul, de medicul curant cu experienta in terapia pediatrica cu solutii intravenoase (vezi punctele
4.455i4.8).

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Solutia Ringer Lactat Fresenius este contraindicatd in caz de:

- hiperhidratare predominant extracelulara;

- hiperkaliemie;

- hipercalcemie;

- alcaloza metabolica;

- tratament concomitent cu medicamente digitalice sau cu diuretice care economisesc potasiul;

- situatii fiziologice in care se impune restrictionarea aportului de sodiu (de exemplu, in unele stadii
de insuficienta cardiacd, edeme generalizate, edem pulmonar, hipertensiune arteriala, eclampsie,
insuficientd renald grava).

Se va acorda o atentie deosebita pacientilor cu insuficienta renala si in special pacientilor cu
hiperkaliemie.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Starea clinica a pacientului si parametrii de laborator (concentratiile electrolitilor In sange si urina,
echilibrul acido-bazic) trebuie monitorizati corespunzator, mai ales in timpul utilizérii unor volume mari

din aceasta solutie.

In general, trebuie evitata hiperhidratarea cauzata de supradozaj. In special in cazul pacientilor cu
insuficientd cardiaca sau disfunctii renale severe, trebuie luat in considerare riscul crescut de



hiperhidratare; in acest caz trebuie modificat modul de administrare.

Trebuie acordata o atentie deosebita pacientilor cu acidoza lactica, insuficientd hepatica severa si tulburari
electrolitice severe, cum sunt hipernatremia si hipercloremia.

Solutiile care contin clorurd de sodiu trebuie administrate cu precautie pacientilor cu hipertensiune
arteriald, insuficienta cardiacd, edeme periferice sau pulmonare, insuficienta renala, preeclampsie,
hiperaldosteronism sau alte tulburari ori care urmeaza alt tratament (de exemplu, corticosteroizi) asociat
cu retentia de sodiu (vezi pct. 4.5).

Concentratiile plasmatice ale potasiului trebuie atent monitorizate, in special la pacientii cu risc de
hiperkaliemie, de exemplu, la pacientii cu insuficienta renald cronica severa (vezi pct. 4.5).

Trebuie luate masuri de precautie atunci cand acest medicament se utilizeaza in combinatie cu inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei 11, suxametoniu, tacrolimus, ciclosporina (vezi pct. 4.5).

Desi Solutie Ringer Lactat Fresenius are o concentratie a potasiului similard concentratiei din plasma,
aceasta este insuficientd pentru a produce un efect util in cazul unui deficit sever de potasiu si, prin
urmare, nu trebuie utilizat in acest scop.

Solutiile parenterale care contin calciu trebuie utilizate cu prudenta la pacientii tratati cu diuretice tiazidice
(vezi pct. 4.5).

In cazul unei pierderi masive, acute, de lichid sau de sange in spatiul extracelular, administrarea de Solutie
Ringer Lactat Fresenius trebuie insotita, eventual, de solutii coloidale. In caz de transfuzie sanguina,
datorita prezentei calciului, solutia Ringer lactat nu se administreaza in acelasi timp, din cauza riscului de
coagulare.

Deoarece contine calciu, solutia Ringer lactat nu trebuie amestecata cu solutii care contin carbonati,
oxalati sau fosfati.

Se recomanda precautie la administrarea solutiei Ringer lactat la pacientii aflati in tratament cu
corticosteroizi sau medicamente derivate.

In tratamentul deshidratarii hipertone, trebuie evitata o viteza de perfuzare mare, deoarece cresc
osmolaritatea si natremia.

Exista riscul de supraincarcare a sistemului cardiovascular si de edem pulmonar la pacientii cu factori de
risc predispozanti.

Perfuzarea Solutiei Ringer Lactat Fresenius poate induce alcaloza metabolicd din cauza prezentei ionilor
de lactat.

Un volum mare de perfuzare trebuie utilizat in conditii de monitorizare specifica la pacientii cu
insuficientd cardiaca sau pulmonara si la pacientii cu eliberare non-osmotica de vasopresind (inclusiv
SSIHAD), din cauza riscului de hiponatremie dobandita in spital (vezi mai jos).

Hiponatremie:

Pacientii cu eliberare non-osmotica a vasopresinei (de exemplu, in boli acute, durere, stres postoperator,
infectii, arsuri si boli ale SNC), pacientii cu boli cardiace, hepatice si renale si pacientii expusi la
antagonisti ai vasopresinei (vezi pct. 4.5) prezinta un risc special de hiponatremie acutd dupa perfuzarea
solutiilor hipotone.



Hiponatremia acuta poate duce la encefalopatie hiponatremica acuta (edem cerebral) caracterizata prin
cefalee, greatd, convulsii, letargie si varsaturi. Pacientii cu edem cerebral prezintd un risc special de
leziune cerebrala severa, ireversibila si care pune in pericol viata.

Copiii, femeile aflate la varsta fertila si pacientii cu complianta cerebrald redusa (de exemplu, meningita,
hemoragie intracraniand, contuzie cerebrala si edem cerebral) prezinta un risc special de edem cerebral
sever si care pune in pericol viata, provocat de hiponatremia acuta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamente care cauzeaza un efect crescut al vasopresinei

Medicamentele enumerate mai jos cresc efectul vasopresinei, ducand la excretie renald redusa a apei fara
electroliti si cresc riscul de hiponatremie dobandita in spital, consecutiv tratamentului inadecvat,
neechilibrat, cu solutii i.v. (vezi pct. 4.2, 4.4 si 4.8).

. Medicamente care stimuleaza eliberarea vasopresinei includ:
clorpropamida, clofibrat, carbamazepina, vincristind, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei,
3,4-metilendioxi-N-metamfetamina, ifosfamida, antipsihotice, narcotice.

. Medicamente care potenteaza actiunea vasopresinei includ:
clorpropamida, AINS, ciclofosfamida.

. Analogi ai vasopresinei, includ:
desmopresina, oxitocind, vasopresind, terlipresina.

Alte medicamente care cresc riscul de hiponatremie includ si diuretice in general si antiepileptice, cum
este oxcarbazepina.

Interactiuni datorate prezentei sodiului

Asocieri nerecomandate (vezi pct. 4.4)

Corticosteroizii si carbenoxolona sunt asociate cu retentia de sodiu si apa (cu edeme si hipertensiune
arteriala).

Interactiuni datorate prezentei potasiului

Urmatoarele asocieri cresc concentratia plasmatica a potasiului si pot duce la hiperkaliemie, potential

letald, mai ales in cazul insuficientei renale, care potenteaza efectele hiperkaliemiei:

Asocieri nerecomandate (vezi pct. 4.4)

- Diuretice care economisesc potasiu: amilorid, spironolactona, triamteren, in monoterapie sau in
asociere;

- Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ai ECA) si antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II;

- Tacrolimus, ciclosporina;

- Suxametoniu.

Interactiuni datorate prezentei calciului
Asocieri contraindicate
Preparate digitalice: aritmii cardiace grave sau chiar letale, mai ales in prezenta hipokaliemiei.

Asocieri care necesita precauii
Diuretice tiazidice: risc de hipercalcemie prin scaderea excretiei urinare de calciu.

Alcalinizarea urinei
Trebuie luate masuri de precautie, deoarece alcalinizarea urinei prin bicarbonatul rezultat in urma
metabolizarii lactatului creste eliminarea anumitor medicamente (cum sunt, salicilati, litiu) si reduce
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eliminarea medicamentelor alcaline, precum simpatomimetice (cum este, amfetamina).
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Solutie Ringer Lactat Fresenius trebuie administrat cu atentie speciala femeilor gravide in timpul
travaliului, mai ales din punct de vedere al sodiului seric, daca este administrat in asociere cu oxitocina
(vezipct. 4.4, 4.5 51 4.8).

Solutie Ringer Lactat Fresenius poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii, atat timp cat balanta
hidroelectrolitica si echilibrul acido-bazic sunt mentinute sub control.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate, astfel: foarte frecvente (>1/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (>=1/10000 si <1/1000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse, pentru medicamente similare:

Tulburari metabolice si de nutritie

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse in timpul administrarii solutiilor de electroliti:

- Hiperhidratare si insuficienta cardiaca, la pacientii cu tulburiri cardiace sau edem pulmonar (foarte
frecvent);

- Edeme datorate supraincarcarii cu apa/sodiu (frecventd necunoscutd);

- Hiponatremie dobandita in spital*.
*Hiponatremia dobandita in spital poate provoca leziune cerebrala ireversibild si deces din cauza
dezvoltarii encefalopatiei hiponatremice acute, cu o frecventa necunoscuta (vezi punctele 4.2, 4.4,
4.5).

Tulburari ale sistemului nervos

- Encefalopatie hiponatremica acuta*
*Hiponatremia dobandita in spital poate provoca leziune cerebrald ireversibila si deces din cauza
dezvoltarii encefalopatiei hiponatremice acute, cu o frecventa necunoscuta (vezi punctele 4.2, 4.4,
4.5).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Reactiile adverse pot fi asociate cu tehnica de administrare, incluzand febra, infectii la locul de injectare,
durere sau reactie locala, iritarea venei, tromboza venoasa, flebita si extravazare care se extind de la locul
de injectare.

Investigatii diagnostice
La doze mari, efectele de dilutie pot duce in mod frecvent la o diluare a componentelor sangelui, de

exemplu, a factorilor de coagulare si a altor proteine plasmatice si la o scadere a hematocritului.

Reactiile adverse pot fi asociate medicamentului addugat in solutie; tipul medicamentului adaugat va
determina probabilitatea producerii altor reactii adverse.

In cazul aparitiei unor reactii adverse, perfuzia trebuie intrerupta.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate cauza hipervolemie asociata cu turgor cutanat crescut, staza venoasd, edem pulmonar
sau cerebral, precum si tulburarea echilibrului acido-bazic si a balantei electrolitice.

In aceste cazuri, perfuzia trebuie intrerupta imediat si se instituie masuri adecvate pentru cresterea
elimindrii renale prin administrarea de diuretice cu actiune rapida (de exemplu, furosemid) si realizarea
unei balante hidroelectrolitice negative corespunzatoare.

In cazul in care se produce oligurie sau anurie, poate fi necesara instituirea hemofiltrarii hipertone, pentru
a elimina excesul de lichide.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii implicate in balanta
hidroelectroliticd, combinatii, codul ATC: BOSBBO1.

Solutie Ringer Lactat Fresenius este o solutie izotona care contine electroliti i anion lactat care poate fi
metabolizat. Componentele medicamentului si concentratiile acestora corespund concentratiilor
plasmatice. Medicamentul se administreaza pentru corectarea tulburarilor homeostaziei hidroelectrolitice.
Administrarea electrolitilor este indicata pentru mentinerea sau restabilirea conditiilor fiziologice la
nivelul spatiului extracelular si a spatiului intracelular.

Balanta hidrosodica este reglata, in principal, de catre functia renala. Functia renald este responsabila, in
principal, pentru stabilitatea volumului §i compozitia lichidului extracelular, alaturi de mecanismele de
reglare hormonala (sistemul renind-angiotensind-aldosteron, hormonul antidiuretic) si de peptidul
natriuretic atrial.

Ionii, cum ar fi sodiul, circula prin membrana celulara utilizind diverse mecanisme de transport, printre
care este si pompa de sodiu (Na'/K" ATP-azd). Sodiul are un rol important in neurotransmisie si
electrofiziologia cardiaca.

Potasiul este esential pentru diverse procese metabolice si fiziologice, inclusiv de conducere nervoasa,
contractie musculara si reglare acido-bazica. Concentratia plasmatica fiziologica a potasiului este de
3,5-5,0 mmol/l. Potasiul este predominant un cation intracelular, care se gaseste in principal in muschi;
numai aproximativ 2% este prezent in lichidul extracelular. Trecerea potasiului in interiorul celulei si
retentia sa impotriva gradientului de concentratie necesita transport activ, prin intermendiulNa"/K"
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ATP-azei.

Clorul este predominant un anion extracelular, care se gaseste in concentratie scazuta in oase si In
concentratie ridicata in unele componente ale tesutului conjunctiv, cum ar fi colagenul. Clorul intracelular
se gaseste In concentratie crescutd in eritrocite si Tn mucoasa gastrica. Echilibrul anionilor si cationilor
este reglat de functia renald. Reabsorbtia clorului Insoteste, in general, reabsorbtia sodiului.

Calciul este un electrolit important in procesele metabolice. Concentratia normala a calciului seric variaza
intre 2,15-2,58 mmol/l. Calciul este esential pentru coagularea sangelui, functia cardiaca, excitabilitatea
musculara, mineralizarea oaselor, permeabilitatea capilard si a membranelor, echilibrul acido-bazic,
transmiterea nervoasa si o serie de reactii enzimatice de baza. In celule, functioneazi ca un mesager
secundar, transmitdnd semnalele extracelulare ale hormonilor §i neurotransmitatorilor catre efectorii
intracelulari.

Ionul lactat este precursor metabolic pentru ionul bicarbonat, adica participa la reglarea echilibrului acido-
bazic. Dupa conversia hepatica a lactatului la bicarbonat intr-un raport molar, acesta dobandeste efectul
antiacid corespunzator. Conversia poate fi afectatd din cauza insuficientei hepatocelulare. Avand in vedere
cantitatea de anioni care pot fi metabolizati, Solutie Ringer Lactat Fresenius este adecvat pentru pacientii
cu tendinta de acidoza.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Cationul Na' i anionul CI~ sunt electrolitii care predomind in lichidul extracelular. Mentinerea balantei
sodice normale este esentiald pentru distributia adecvata in organism a volumului de sange si a apei.
Homeostazia hidrica este reglata prin diverse sisteme corelate. Organismul sdnatos poate compensa un
aport foarte diferit de apa si de clorura de sodiu, prin adaptarea excretiei. Sunt implicate, in principal,
rinichii, glandele suprarenale, hipofiza, plamanii si sistemul nervos simpatic. Mecanismele de reglare a
balantei hidrice a organismului sunt asociate cu cationii de Na™. In consecinti, tulburari ale homeostaziei
hidrice determina modificari in concentratia sodiului si invers. In plus, sodiul este implicat in toate
procesele bioelectrice si in functionarea a numeroase sisteme enzimatice.

Clorul este esential pentru mentinerea echilibrului acido-bazic adecvat si are un rol important in controlul
homeostaziei hidrice. Concentratii mari de clor exista in sucul gastric. Pierderea sa prin diaree, varsaturi
sau alte tulburdri poate avea ca rezultat hipocloremia si alcaloza metabolica. Continutul scazut de clor,
comparativ cu solutia de clorurd de sodiu 0,9%, ajuta la prevenirea dezvoltérii acidozei metabolice
hipercloremice.

Factorii care influenteaza transferul de potasiu intre spatiul intracelular si extracelular, cum ar fi
dezechilibrele acido-bazice, pot modifica raportul dintre concentratiile plasmatice si depozitele totale din
organism. Potasiul este eliminat, in principal, pe cale renala; acesta este secretat la nivelul tubului distal, in
schimbul ionilor de sodiu sau de hidrogen. Capacitatea rinichilor de a conserva potasiul este scazuta si, in
unele cazuri, excretia urinara a potasiului continud chiar si atunci cand exista depletie severa. O anumita
cantitate de potasiu este eliminata in fecale si cantitati mici pot fi, de asemenea, eliminate in transpiratie.

Calciul este excretat in urina (pana la 400 mg zilnic), transpiratie, bila, suc pancreatic, saliva, fecale si
lapte. In mod normal, aproximativ 99% din calciul filtrat de citre glomerul se resoarbe la nivelul
rinichilor, in timp ce mai putin de 1% este excretat. O serie de substante si procese metabolice cresc sau
scad excretia calciului. Toate mecanismele care determind homeostazia calciului, inclusiv eliminarea si
resorbtia, sunt influentate de parathormon, calcitonina si vitamina D.

Ionul lactat este metabolizat rapid la nivel hepatic, unde este biotransformat la piruvat care, la randul sau,
este utilizat in ciclul Krebs si are ca rezultat productia de bicarbonat. lonul bicarbonat este principalul
tampon extracelular din organism si este implicat intr-un echilibru dinamic cu dioxidul de carbon si cu
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acidul carbonic nedisociat. In principal, capacitatea de tampon a acestui echilibru ajusteaza pH-ul sanguin
la valoarea sa normala, usor bazica. lonul lactat are, dupa conversia la ion bicarbonat Intr-un raport molar,
efectul antiacid corespunzator.

Dupa administrare, Solutie Ringer Lactat Fresenius se distribuie atat in spatiul intersitial, cat si in cel
intravascular. Aproximativ 2/3 din solutia perfuzata se distribuie in spatiul extracelular i numai
aproximativ 1/3 din lichidul administrat raméne, tranzitoriu, in spatiul intravascular. Astfel, solutia are un
efect hemodinamic de scurta durata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de sigurantd pentru Solutia Ringer Lactat Fresenius, obtinute la animale, nu sunt
relevante, deoarece constituentii sunt componente fiziologice ale plasmei animale §i umane.

Nu sunt de asteptat efecte toxice in conditiile administrarii clinice, atunci cand este utilizat in conformitate
cu recomandarile de tratament.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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

6.2 Incompatibilitati

Este responsabilitatea medicului de a determina incompatibilitatea unui medicament adaugat, prin
verificarea posibilelor modificéri de culoare si/sau posibila formare a unui precipitat, complex insolubil
sau cristale.

Exemple de medicamente care sunt incompatibile cu Solutie Ringer Lactat Fresenius: solutii care contin
carbonati, oxalati sau fosfati, acid aminocaproic, amfotericina B, tartrat de metaraminol, cefamandol,
acetat de cortizon, dietilstilbestrol, etamivan, alcool etilic, oxitetraciclind, tiopental de sodiu, versenat
disodic.

Exemple de medicamentele care sunt partial incompatibile cu Solutie Ringer Lactat Fresenius: tetraciclina
(stabilitate 12 ore), ampicilina sodica (concentratiile de 2-3% au o stabilitate de 4 ore, solutiile cu
concentratia 3% trebuie administrate in decurs de o ora), minociclina (stabilitate 12 ore), doxiciclina
(stabilitate 6 ore).

Inainte de a adduga orice medicament, trebuie verificat daci intervalul de pH in care acesta este eficient
corespunde cu pH-ul solutiei Ringer lactat.

Daca se adauga alte medicamente, trebuie acordata o atentie deosebita conditiilor igienice, amestecarii

Dupa addugarea unui medicament la Solutie Ringer Lactat Fresenius, amestecul trebuie administrat
imediat.

In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.



6.3 Perioada de valabilitate

Flacoane din sticla:
5 ani

Flacoane din PEJD:
3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 flacoane din sticla incolord, tip I, a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 flacoane din sticla incolord, tip I, a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 30 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 500 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Medicamentul trebuie administrat imediat dupa deschidere sau dupa realizarea amestecului cu alte
medicamente.

Orice cantitate de solutie rimasa neutilizatd dupa prima administrare trebuie eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else Kroner Stral3e 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13306/2020/01-11



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: [unie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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