UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice {Aplikacni systém: stay*safe }

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritoneélni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 1 roztoku pripraveného k pouziti obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum 0,2573 g
Natrii chloridum 5,786 g
Natrii hydrogenocarbonas 2,940 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g
Glucosum monohydricum 46,75 g
(Glucosum) (42,5 g)
pH = 7,40

Teor. osmolar.: 511 mOsm/1

(:a2+

:h4g2+
Cr

HCO5

Gluc.

1,75 mmol
134 mmol
0,5 mmol

104,5 mmol
34 mmol

235,9 mmol

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekei, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, oxid uhli¢ity

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Roztok pro peritonealni dialyzu

4x 2000 ml
4x 2500 ml

stayesafe { Aplikacni systém }

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry nebo pokud je poskozeny vak.

Pouze k intraperitoneialnimu podani. Roztok neni pro intraven6zni infuzi.

Pouzivejte dle doporuceni I¢kare.
Pouze k jednorazovému pouZiti.

NepouZivejte pied smichanim obou roztoku.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

Odstrarite ptebal tésné pred pouzitim.
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6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté pod 4 °C.

Roztok ptipraveny k pouZziti musi byt pouZzit do 24 hodin po smichani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Stralie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Mistni zastupce pro CR:
Fresenius Medical Care- CR, s.r.o.,
Tel: +420 273 037 900

12.

REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

87/133/04-C

13. CISLO SARZE
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

bicavera 4.25% glucose, 1.75 mmol/l calcium

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

19. OSTATNI

Sterilni a prosté bakterialnich endotoxin.
Dvoukomorovy vak
Jakékoliv nepouzité mnozstvi roztoku musi byt zlikvidovano.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vak {Aplikacni systém: stayesafe }

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritoneélni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 1 roztoku pripraveného k pouziti obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum 0,2573 g Ca®* 1,75 mmol
Natrii chloridum 5,786 g Na* 134 mmol
Natrii hydrogenocarbonas 2,940 g Mg?* 0,5 mmol
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g Cr 104,5 mmol
Glucosum monohydricum 46,75 g HCOs 34 mmol
(Glucosum) (42,5 g)
Gluc. 235,9 mmol
pH ~ 7,40

Teor. osmolar.: 511 mOsm/]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekei, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, oxid uhli¢ity

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]
Roztok pro peritonealni dialyzu

2000 ml
2500 ml

stayesafe { Aplikacni systém }

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry nebo pokud je poskozeny vak.

Pouze k intraperitoneialnimu podani. Roztok neni pro intraven6zni infuzi.
Pouzivejte dle doporuceni 1ékare.

Pouze k jednorazovému pouZiti.

NepouZivejte pied smichanim obou roztoki.

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

Odstrarite ptebal tésné pred pouzitim.
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6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté pod 4 °C.

Roztok ptipraveny k pouZziti musi byt pouZzit do 24 hodin po smichani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Stralie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Mistni zastupce pro CR:
Fresenius Medical Care- CR, s.r.o.,
Tel: +420 273 037 900

12.

REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

87/133/04-C

13. CISLO SARZE
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.
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NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
| 19. OSTATNI

Sterilni a prosté bakterialnich endotoxini.
Dvoukomorovy vak
Jakékoliv nepouzité mnoZzstvi roztoku musi byt zlikvidovano.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice {Aplikacni systém: sleepesafe }

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritoneélni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 1 roztoku pripraveného k pouziti obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum 0,2573 g
Natrii chloridum 5,786 g
Natrii hydrogenocarbonas 2,940 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g
Glucosum monohydricum 46,75 g
(Glucosum) (42,5 g)
pH = 7,40

Teor. osmolar.: 511 mOsm/]

(:a2+

:h4g2+
Cr

HCO5

Gluc.

1,75 mmol
134 mmol
0,5 mmol

104,5 mmol
34 mmol

235,9 mmol

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekei, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, oxid uhli¢ity

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Roztok pro peritonealni dialyzu

4x 3000 ml
2x 5000 ml

sleepesafe { Aplikacni systém }

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry nebo pokud je poskozeny vak.

Pouze k intraperitoneialnimu podani. Roztok neni pro intraven6zni infuzi.

Pouzivejte dle doporuceni I¢kare.
Pouze k jednorazovému pouZiti.

NepouZivejte pied smichanim obou roztoki.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

Odstrarite ptebal tésné pred pouzitim.
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6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté pod 4 °C.

Roztok ptipraveny k pouZziti musi byt pouZzit do 24 hodin po smichani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Stralie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Mistni zastupce pro CR:
Fresenius Medical Care- CR, s.r.o.,
Tel: +420 273 037 900

12.

REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

87/133/04-C

13. CISLO SARZE
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

bicavera 4.25% glucose, 1.75 mmol/l calcium

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

19. OSTATNI

Sterilni a prosté bakterialnich endotoxini.
Dvoukomorovy vak
Jakékoliv nepouzité mnozstvi roztoku musi byt zlikvidovano.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Vak {Aplikacni systém: sleepesafe }

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritoneélni dialyzu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 1 roztoku pripraveného k pouziti obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum 0,2573 g Ca®* 1,75 mmol
Natrii chloridum 5,786 g Na* 134 mmol
Natrii hydrogenocarbonas 2,940 g Mg?* 0,5 mmol
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g Cr 104,5 mmol
Glucosum monohydricum 46,75 g HCOs 34 mmol
(Glucosum) (42,5 g)
Gluc. 235,9 mmol
pH ~ 7,40

Teor. osmolar.: 511 mOsm/]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekei, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, oxid uhli¢ity

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]
Roztok pro peritonealni dialyzu

3000 ml
5000 ml

sleepesafe { Aplikacni systém }

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepouzivejte, pokud neni roztok ¢iry nebo pokud je poskozeny vak.

Pouze k intraperitoneialnimu podani. Roztok neni pro intraven6zni infuzi.
Pouzivejte dle doporuceni 1ékare.

Pouze k jednordzovému pouZiti.

NepouZivejte pied smichanim obou roztoki.

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

Odstraiite ptebal tésné pred pouzitim.
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6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté pod 4 °C.

Roztok ptipraveny k pouZziti musi byt pouZzit do 24 hodin po smichani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Stralie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Mistni zastupce pro CR:
Fresenius Medical Care- CR, s.r.o.,
Tel: +420 273 037 900

12.

REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

87/133/04-C

13. CISLO SARZE
Lot
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazéan na lékatsky predpis.
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NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
| 19. OSTATNI

Sterilni a prosté bakteridlnich endotoxint.
Dvoukomorovy vak
Jakékoliv nepouzité mnozstvi roztoku musi byt zlikvidovéno.
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