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 A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZ
(Többnyelvű)
	1.
A GYÓGYSZER NEVE


PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX Glucose 13,6 mg/ml peritoneális dializáló oldat
	2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Az összekeverés utáni összetétel
A + B (g/l)
glükóz-monohidrát
15,0
ezzel egyenértékű vízmentes glükóz
13,6
nátrium-klorid
5,67
kalcium-klorid-dihidrát
0,257
magnézium-klorid-hexahidrát
0,051
nátrium-hidrogén-karbonát
2,10
nátrium-(S)-laktát oldat, ami a következő 

nátrium-(S)-laktátnak felel meg
1,12
Ozmolaritás: 345 mOsmol/l
	3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Segédanyagok: injekcióhoz való víz, nátrium-hidroxid, sósav
	4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Peritoneális dializáló oldat
Kétkamrás <egyes zsák / ikerzsák> luer -csatlakozóval 
<csomagméret>×<térfogat> ml 

	5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Intraperitoneális 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


	8.
LEJÁRATI IDŐ


EXP {HH/ÉÉÉÉ}
	9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Ne tárolja 4 ºC alatt.

	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


Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2

1420 Braine-l’Alleud

Belgium

	12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


OGYI-T-22749/01          5×1500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/02          6×1500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/03          5×1500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/04          6×1500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/07          4×2000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/08          5×2000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/09          4×2000 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/10          5×2000 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/13          3×2500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/14          4×2500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/15          3×2500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/16          4×2500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/19          3×3000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/20          3×3000 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/22          2×4500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/23          2×5000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval

OGYI-T-22749/25          2×5000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval + HomeChoice APD szett Luer-csatlakozóval + nyitható doboz és minikupak
	13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Lot {szám}
	14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (J).
	15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK (egy külön címkén a dobozon)
Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 13,6 mg/ml 
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:
SN:

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Zsák
(Többnyelvű)
	1.
A GYÓGYSZER NEVE


PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX Glucose 13,6 mg/ml peritoneális dializáló oldat
	2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Az összekeverés utáni összetétel
A + B (g/l)
glükóz-monohidrát
15,0
ezzel egyenértékű vízmentes glükóz
13,6
kalcium-klorid-dihidrát
0,257
magnézium-klorid-hexahidrát
0,051
nátrium-klorid
5,67 
nátrium-hidrogén-karbonát
2,10
nátrium-(S)-laktát oldat, ami a következő 

nátrium-(S)-laktátnak felel meg
1,12

A + B (mmol/l)
C6H12O6 
75,5
Na+ 
132
Ca++ 
1,75
Mg++ 
0,25
CI- 
101
HCO3- 
25
C3H5O3- 
10
Ozmolaritás
345 mOsmol/l
pH: 7,4
A ( <térfogat> ml
B ( <térfogat> ml
	3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Segédanyagok: injekcióhoz való víz, nátrium-hidroxid, sósav
	4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Peritoneális dializáló oldat
Kétkamrás <egyes zsák / ikerzsák> luer-csatlakozóval 
<térfogat> ml
Bakteriális endotoxinoktól mentes.
	5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Kizárólag intraperitoneális alkalmazásra.
Intravénás infúzióként nem alkalmazható.
A külső védőtasakból kivett és összekevert készítményt 24 órán belül fel kell használni.
	6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
	7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


Felhasználás az orvos utasítása szerint.
Kizárólag akkor használja, ha az oldat tiszta és a csomagolás sértetlen.
Az oldat beadása előtt először nyissa ki a hosszú tömítést, majd pedig a rövid tömítést. Az összekeveretlen oldat beadása hasi fájdalmat okozhat, és súlyos mellékhatások léphetnek fel, ha nem ürítik ki a hasüregből azonnal.
Kizárólag egyszeri használatra.
Dobja el a fel nem használt oldatot.
	8.
LEJÁRATI IDŐ


EXP {HH/ÉÉÉÉ}
	9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Ne tárolja 4 ºC alatt.
	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


Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2

1420 Braine-l’Alleud

Belgium

	12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


OGYI-T-22749/01          5×1500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/02          6×1500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/03          5×1500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/04          6×1500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/07          4×2000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/08          5×2000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/09          4×2000 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/10          5×2000 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/13          3×2500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/14          4×2500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/15          3×2500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/16          4×2500 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/19          3×3000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/20          3×3000 ml
kétkamrás ikerzsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/22          2×4500 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/23          2×5000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval


OGYI-T-22749/25          2×5000 ml
kétkamrás egyes zsákban Luer-csatlakozóval + HomeChoice APD szett Luer-csatlakozóval + nyitható doboz és minikupak
	13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Lot {szám}
	14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (J).
	15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
NNGYK/GYSZ/52898/2024
2024. november 8.

