UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Regiocit roztok pro hemofiltraci

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni

Natrii chloridum 5,03 g/l
Natrii citras 5,29 g/l
Natrium, Na* 140 mmol/l
Chloridum, CI 86 mmol/l
Citras, C6H5073' 18 mmol/l

Teoreticka osmolarita: 244 mosm/1
pH=7,4

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zitedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH) E 507
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemofiltraci

2 x 5000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted 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.

Smi se pouzivat pouze prediluc¢né.

Sterilni a bez pritomnosti bakterialnich endotoxint.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze jsou obal a vak roztoku neposkozené.

PouZzijte pouze v piipadé, Ze je roztok Ciry a neobsahuje zadné viditelné castice.
Muze byt zapotiebi infuze sodiku, vapniku a/nebo hoic¢iku.

Pouze k jednorazovému pouziti.
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied 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

87/081/15-C

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Regiocit roztok pro hemofiltraci

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni

Natrii chloridum 5,03 g/l
Natrii citras 5,29 g/l
Natrium, Na* 140 mmol/l
Chloridum, CI 86 mmol/l
Citras, C6H5073' 18 mmol/l

Teoreticka osmolarita: 244 mosm/1
pH=7,4

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zitedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH) E 507
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemofiltraci

5000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted 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.

Smi se pouzivat pouze prediluc¢né.

Sterilni a bez pritomnosti bakterialnich endotoxint.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze jsou obal a vak roztoku neposkozené.

PouZzijte pouze v piipadé, Ze je roztok Ciry a neobsahuje zadné viditelné castice.
Muze byt zapotiebi infuze sodiku, vapniku a/nebo hoic¢iku.

Pted pripojenim tohoto vaku k mimotélnimu okruhu smichejte aditiva.

Pouze k jednorazovému pouziti.
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| 8. POUZITELNOST

EXP Pouzitelnost ,,EXP* je vytisténa na zadni stran¢ vaku.

| 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

87/081/15-C

|13.  CISLO SARZE

LOT Cislo 3arze ,,LOT* je vytisténo na zadni strané vaku.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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