UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biphozyl roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni

A (250 ml):

Magnesii chloridum hexahydricum 3,05 g/l

B (4 750 ml):

Natrii chloridum 7,01 g/1
Natrii hydrogenocarbonas 2,12 g/l
Kalii chloridum 0,314 g/1
Natrii hydrogenophosphas dihydricus 0,187 g/l
A+B:

Na* 140 mmol/l 140 mEq/1
K* 4 mmol/l 4 mEq/1
Mg?* 0,75 mmol/l 1,5 mEq/1
Cl 122 mmol/l 122 mEq/1
HPO4* 1 mmol/l 2 mEgq/1
HCOs 22 mmol/l 22 mEq/1

Teoreticka osmolarita: 290 mosm/1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ziedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH) E 507
Voda pro injekci
Oxid uhlic¢ity (k pravé pH) E 290

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2x5000ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani a pouziti pii hemodialyze.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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




Nesmi se pouzivat k ptimé infuzi. Pfed pouzitim smichejte obsah obou komor.
Pouzijte pouze v piipadé, Ze jsou obal a vak roztoku neposkozené.

Muze byt nutna infuze kalcia.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze je roztok Ciry a neobsahuje zadné viditelné castice.
Sterilni a bez pfitomnosti bakteridlnich endotoxind.

8. DOBA POUZITELNOSTI

Pouzitelné do:

V pribalovém letaku si prectéte informace o skladovani rekonstituovaného piipravku.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

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

Veskery nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/101/15-C

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biphozyl roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni

A (250 ml):

Magnesii chloridum hexahydricum 3,05 g/l

B (4 750 ml):

Natrii chloridum 7,01 g/1

Natrii hydrogenocarbonas 2,12 g/l

Kalii chloridum 0,314 g/1

Natrii hydrogenophosphas dihydricus 0,187 g/l

A+B:

Na* 140 mmol/l 140 mEq/1
K* 4 mmol/l 4 mEg/1
Mg?* 0,75 mmol/l 1,5 mEq/l
Cl 122 mmol/l 122 mEq/1
HPO4* 1 mmol/l 2 mEgq/1
HCOs 22 mmol/l 22 mEq/1

Teoreticka osmolarita: 290 mosm/1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ziedéna kyselina chlorovodikova (k tpravé pH) E 507
Voda pro injekci
Oxid uhlic¢ity (k pravé pH) E 290

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

5000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani a pouziti pfi hemodialyze.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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




Nesmi se pouzivat k ptimé infuzi. Pfed pouzitim smichejte obsah obou komor.
Pouzijte pouze v piipadé, Ze jsou obal a vak roztoku neposkozené.

Muze byt nutna infuze kalcia.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze je roztok Ciry a neobsahuje zadné viditelné castice.
Sterilni a bez pfitomnosti bakteridlnich endotoxind.

Pted ptipojenim tohoto vaku k mimotélnimu okruhu smichejte aditiva.
Oteviete uzaver.

8. DOBA POUZITELNOSTI

EXP Doba pouzitelnosti ,,EXP* je vytiSténa na zadni stran¢ vaku.
V piibalovém letaku si prectéte informace o skladovani rekonstituovaného piipravku.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante ped mrazem.

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

Veskery nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/101/15-C

[13.  CiSLO SARZE

LOT Cislo $arze ,,LOT* je vytisténo na zadni strané vaku.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazéan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

5



