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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZCÍMKE ÉS NYOMTATOTT SZÖVEG A DOBOZON


(Többnyelvű: HU+GB+PL)
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Prismasol 2 mmol/l kálium hemodializáló vagy hemofiltrációs oldat

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
A (250 ml)

B (4750 ml)

1000 ml oldat tartalma:

	Összekeverés előtt:
	A
	B
	A+B

	Kalcium-klorid, 2 H2O
	5,145 g
	
	0,257 g

	Magnézium-klorid 6 H2O
	2,033 g
	
	0,102 g

	Glükóz
	22,00 g
	
	1,100 g

	Tejsav
	5,400 g
	
	0,270 g

	Nátrium-klorid
	
	6,450 g
	6,128 g

	Kálium-klorid
	
	0,157 g
	0,149 g

	Nátrium-hidrogén-karbonát
	
	3,090 g
	2,936 g


	Összekeverés után (A+B)
	mmol/l

	Ca2+
	1,75

	Mg2+
	0,5

	Na+
	140

	Cl-
	111,5

	C3H5O3-
	3

	HCO3-
	32

	K+
	2

	C6H12O6
	6,1


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Injekcióhoz való víz, szén-dioxid
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Hemodializáló/hemofiltrációs oldat.

Elméleti ozmolaritás: 297 mOsm/l

2 × 5000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Intravénás alkalmazásra és/vagy hemodialízishez.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Steril és bakteriális endotoxinoktól mentes.
Használat előtt ellenőrizze, hogy nincs-e szivárgás.
Kizárólag akkor használja fel, ha az oldat tiszta, és gyakorlatilag nincsenek benne szemmel látható részecskék.
Kizárólag egyszeri használatra.
A fel nem használt oldatot az alkalmazás befejezése után azonnal dobja el.
Nem adható be közvetlenül infúzióban: használat előtt a két rekesz tartalmát össze kell keverni.

8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
Az összeállított oldat szavatosságával kapcsolatban olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Ne tárolja +4°C alatti hőmérsékleten.
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
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-l’Alleud
Belgium
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-21178/01
2 × 5000 ml PVC anyagból készült kétrekeszes (A és B) zsákba töltve, csatlakozócsappal

OGYI-T-21178/05
2 × 5000 ml PVC anyagból készült kétrekeszes (A és B) zsákba töltve, szeleppel

OGYI-T-21178/06
2 × 5000 ml többrétegű poliolefin anyagból készült kétrekeszes (A és B) zsákba töltve, szeleppel.

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD (külső csomagoláson)
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA (külső csomagoláson)
PC:

SN:

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
CÍMKE A ZSÁKON
(Többnyelvű: HU+GB+PL)
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Prismasol 2 mmol/l kálium hemodializáló vagy hemofiltrációs oldat

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
A (250 ml)

B (4750 ml)

1000 ml oldat tartalma:

	Összekeverés előtt:
	A
	B
	A+B

	Kalcium-klorid, 2 H2O
	5,145 g
	
	0,257 g

	Magnézium-klorid 6 H2O
	2,033 g
	
	0,102 g

	Glükóz
	22,00 g
	
	1,100 g

	Tejsav
	5,400 g
	
	0,270 g

	Nátrium-klorid
	
	6,450 g
	6,128 g

	Kálium-klorid
	
	0,157 g
	0,149 g

	Nátrium-hidrogén-karbonát
	
	3,090 g
	2,936 g


	Összekeverés után (A+B)
	mmol/l

	Ca2+
	1,75

	Mg2+
	0,5

	Na+
	140

	Cl-
	111,5

	C3H5O3-
	3

	HCO3-
	32

	K+
	2

	C6H12O6
	6,1


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Injekcióhoz való víz, szén-dioxid
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Hemodializáló/hemofiltrációs oldat.

Elméleti ozmolaritás: 297 mOsm/l

5000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Intravénás alkalmazásra és/vagy hemodialízishez.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Steril és bakteriális endotoxinoktól mentes.
Használat előtt ellenőrizze, hogy nincs-e szivárgás.
Kizárólag akkor használja fel, ha az oldat tiszta, és gyakorlatilag nincsenek benne szemmel látható részecskék.
Kizárólag egyszeri használatra.
A fel nem használt oldatot az alkalmazás befejezése után azonnal dobja el.
Nem adható be közvetlenül infúzióban: használat előtt a két rekesz tartalmát össze kell keverni.
Csak a poliolefin zsákok címkéjén feltüntetendő: Nyissa fel a lezárást.

További gyógyszerek oldatba történő keverését az oldatot tartalmazó zsák extrakorporális körhöz való csatlakoztatása előtt végezze el.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
Az összeállított oldat szavatosságával kapcsolatban olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Ne tárolja +4°C alatti hőmérsékleten.
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
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-l’Alleud
Belgium
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-21178/01
2 × 5000 ml PVC anyagból készült kétrekeszes (A és B) zsákba töltve, csatlakozócsappal

OGYI-T-21178/05
2 × 5000 ml PVC anyagból készült kétrekeszes (A és B) zsákba töltve, szeleppel

OGYI-T-21178/06
2 × 5000 ml többrétegű poliolefin anyagból készült kétrekeszes (A és B) zsákba töltve, szeleppel.

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
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