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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

DOBOZ
Többnyelvű (UK+HU+RO+BG)
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Biphozyl hemodializáló vagy hemofiltrációs oldat
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
Összetétel
A (250 ml):
magnézium-klorid-hexahidrát

3,05 g/l
B (4750 ml):
nátrium-klorid



7,01 g/l
nátrium-hidrogén-karbonát

2,12 g/l
kálium-klorid



0,314 g/l
dinátrium-foszfát-dihidrát

0,187 g/l
A+B:
(Na+)



140 mmol/l

140 mEq/l
(K+)


 
  4 mmol/l

    4 mEq/l
(Mg2+)

 
  0,75 mmol/l

    1,5 mEq/l
(Cl-)



122 mmol/l

122 mEq/l
(HPO42-)

   1 mmol/l

    2 mEq/l
(HCO3-)

 22 mmol/l

  22 mEq/l
Elméleti ozmolaritás: 290 mOsm/l
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
hígított sósav (a pH beállításához) (E 507)
injekcióhoz való víz
szén-dioxid (a pH beállításához) (E 290)
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
hemodializáló vagy hemofiltrációs oldat 
2×5000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Intravénás alkalmazásra és hemodialízishez való alkalmazásra.
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
Nem alkalmazható közvetlen infúzióhoz. Használat előtt keverje össze a két rekesz tartalmát.
Csak akkor használható, ha a külső csomagolás és az oldatot tartalmazó zsák nincs megsérülve.
Szükségessé válhat kalcium infúziója.
Csak egyszeri alkalmazásra.
Csak akkor használható, ha az oldat tiszta, és nincsenek benne látható részecskék.
Steril és bakteriális endotoxinoktól mentes.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Lejárati idő
Az elkészített oldat lejárati idejét lásd a betegtájékoztatóban.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható!
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
A fel nem használt oldatot el kell dobni.
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2

1420 Braine-l’Alleud

Belgium
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-22818/02
2×5000 ml
kétrekeszes zsák injekciós csatlakozóval (tüskecsatlakozóval) és szilikon gumiból készült szeleppel ellátott Luer-csatlakozóval
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 alól felmentve.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: 
SN: 
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Infúziós zsák

1.
A GYÓGYSZER NEVE
Biphozyl hemodializáló vagy hemofiltrációs oldat
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
Összetétel
A (250 ml):
magnézium-klorid-hexahidrát

3,05 g/l
B (4750 ml):
nátrium-klorid



7,01 g/l
nátrium-hidrogén-karbonát

2,12 g/l
kálium-klorid



0,314 g/l
dinátrium-foszfát-dihidrát

0,187 g/l
A+B:
(Na+)


140 mmol/l

140 mEq/l
(K+)


   4 mmol/l

    4 mEq/l
(Mg2+)


   0,75 mmol/l

    1,5 mEq/l
(Cl-)


122 mmol/l

122 mEq/l
(HPO42-)

   1 mmol/l

    2 mEq/l
(HCO3-)

 22 mmol/l

  22 mEq/l
Elméleti ozmolaritás: 290 mOsm/l
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
hígított sósav (a pH beállításához) (E 507)
injekcióhoz való víz
szén-dioxid (a pH beállításához) (E 290)
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
hemodializáló vagy hemofiltrációs oldat
5000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Intravénás alkalmazásra és hemodialízishez való alkalmazásra.
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
Nem alkalmazható közvetlen infúzióhoz. Használat előtt keverje össze a két rekesz tartalmát.
Csak akkor használható, ha a külső csomagolás és az oldatot tartalmazó zsák nincs megsérülve.
Szükségessé válhat kalcium infúziója.
Csak egyszeri alkalmazásra.
Csak akkor használható, ha az oldat tiszta, és nincsenek benne látható részecskék.
Steril és bakteriális endotoxinoktól mentes.

További gyógyszerek oldatba történő keverését az oldatot tartalmazó zsák extrakorporális körhöz való csatlakoztatása előtt végezze el.
Nyissa fel a zsák lezárását.
8.
LEJÁRATI IDŐ
A lejárati idő („exp”) a zsák hátuljára van nyomtatva.
Az elkészített oldat lejárati idejét lásd a betegtájékoztatóban.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható!
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
A fel nem használt oldatot el kell dobni.
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2

1420 Braine-l’Alleud

Belgium
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-22818/02
2×5000 ml
kétrekeszes zsák injekciós csatlakozóval (tüskecsatlakozóval) és szilikon gumiból készült szeleppel ellátott Luer-csatlakozóval
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
A sarzsszám („lot”) a zsák hátuljára van nyomtatva.
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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