KRABICE

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hemosol B0 roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

A (250 ml)
B (4750 ml)

1000 ml obsahuje:
Pred rekonstituci

Calcii chloridum dihydricum
Magnesii chloridum hexahydricum
Acidum lacticum

Natrii chloridum

Natrii hydrogenocarbonas

Po rekonstituci, A+B

Ca2+
Mg2+
Na*

Cl
C3H;s05
HCO5

Teoretickd osmolarita: 287 mosmol/l

5,145 ¢
2,033 g
5,400 g

mmol/l
1,75
0,5

140
109,5

32

6,450 g
3,090 g

mEq/1
3,50
1,0
140
109,5

32

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

voda pro injekci, oxid uhlicity

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2 x 5000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani a/nebo kontinualni hemodialyza. Pied pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, 211: L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




Neobsahuje draslik.

Sterilni, bez bakterialnich endotoxind.

Zkontrolujte ptipadné prosakovani.

Pouzijte jen, pokud je roztok Ciry.

Pouze k jednordzovému pouziti.

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nepouzivejte monitor pro hemodialyzu. Neni ureno k pfimému pouziti: pted pouZzitim smichejte
obsah obou komor.

| 8.  POUZITELNOST

Dobu pouzitelnosti rekonstituovaného 1éCiva si piectéte v pribalové informaci.
EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté nad +4 °C.

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

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

87/195/10-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se, jelikoz je Hemosol BO podavéan pouze odbornym zdravotnikem v nemocnicich.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni pfijato

| 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

VAK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Hemosol B0 roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

A (250 ml)
B (4750 ml)
1000 ml obsahuje:
Pied rekonstituci
A B

Calcii chloridum dihydricum 5,145 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 2,033 g
Acidum lacticum 5,400 g
Natrii chloridum 6,450 g
Natrii hydrogenocarbonas 3,090 g
Po rekonstituci, A+B

mmol/l mEq/1
Ca** 1,75 3,50
Mg* 0,5 1,0
Na* 140 140
Cr 109,5 109,5
C5;H505 3 3
HCO5 32 32

Teoretickd osmolarita: 287 mosmol/l

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

voda pro injekci, oxid uhlicity

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
5000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani a/nebo kontinualni hemodialyza.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neobsahuje draslik.

Sterilni, bez bakterialnich endotoxint.

Zkontrolujte ptipadné prosakovani.

Pouzijte jen, pokud je roztok Ciry.

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nepouzivejte monitor pro hemodialyzu. Neni uréeno k pfimému pouziti: pfed pouzitim smichejte
obsah obou komor.

Otevfete tésnici spoj.!

Pted pfipojenim tohoto vaku k mimotélnimu okruhu smichejte aditiva.

" Tato véta je vytisténa pouze na malé komore polyolefinového vaku.

| 8. POUZITELNOST

Dobu pouzitelnosti rekonstituovaného 1€civa si prectéte v piibalové informaci.
EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté nad +4 °C.

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

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 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

87/195/10-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiuje se, jelikoz je Hemosol BO podavan pouze odbornym zdravotnikem v nemocnicich.

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




