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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ketosteril filmtabletta
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag filmtablettánként:

	L-triptofán
	23,0 mg

	L-tirozin
	30,0 mg

	L-hisztidin
	38,0 mg

	Treonin
	53,0 mg

	DL-2-hidroxi-4-metilmerkapto-vajsav (Metionin α-hidroxianalógja), Ca só
	59,0 mg

	DL-3-metil-2-oxo-valeriánsav (Izoleucin α-ketoanalógja), Ca só
	67,0 mg

	2-oxo-3-fenil-propionsav (Fenilalanin α-ketoanalógja), Ca só
	68,0 mg

	3-metil-2-oxo-vajsav (Valin α-ketoanalogja), Ca só
	86,0 mg

	4-metil-2-oxo-valeriánsav (Leucin α-ketoanalogja), Ca só
	101,0 mg

	L-Lysini acetas (L-Lizin-acetát) 

(megfelel 75 mg L-Lizinnek)
	105 mg

	Összes nitrogén tartalom filmtablettánként
	36 mg

	Kalcium tartalom filmtablettánként
	1,25 mmol=0,05 g


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: Glicerin-triacetát, kinolinsárga (E 104), vízmentes kolloid szilícium-dioxid, 

poli[butil-metakrilát-co-(2-di-metil-aminoetil)metakrilát-co-metil-metilakrilát] 1:2:1, kroszpovidon, titán-dioxid (E 171), makrogol 6000, magnézium-sztearát, talkum, povidon, kukoricakeményítő.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Filmtabletta
100 db

300 db
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Használat előtt olvassa el a melléklet betegtájékoztatót!

Adagolás az orvos utasítása szerint.

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25oC-on, nedvességtől védve tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.
Németország
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-4359/01
(100 x)
OGYI-T-4359/02
(300 x)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Ketosteril
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:
SN:

A LAMINÁLT VÉDŐTASAKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Laminált Alu védőtasak









idegen nyelvű
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ketosteril Film-coated tablets

2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Fresenius Kabi

3.
LEJÁRATI IDŐ

Expiry date

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch No.

5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Buborékcsomagolás





(többnyelvű: UK+DE+FR+PL+RO+PT)
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ketosteril
2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Fresenius Kabi
3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

LOT
5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

OGYÉI/21677/2018

2018. augusztus 7.

