UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

multiBic 3 mmol/l drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku ptipraveného k pouziti obsahuje:

Kalii chloridum 0,2237 ¢
Natrii chloridum 6,136 g
Natrii hydrogenocarbonas 2940 g
Calcii chloridum dihydricum 0,2205 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g
Glucosum monohydricum 1,100 g
(Glucosum) (1,000 g)
K* 3,0 mmol/l
Na* 140 mmol/1
Ca?* 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/1
Cr 112 mmol/l
HCOs 35 mmol/l
Glucosum 5,55 mmol/l
pH=7,4

Teor. osmolar.: 298 mOsm/1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci, kyselina chlorovodikovéa 25%, oxid uhlicity a dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

5000 ml x 2

Dvoukomorovy vak.

Kazdy vak je vybaven HF konektorem, Luer lock konektorem a injekénim vstupem, a je zakryt
ochrannou folii.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani a hemodialyza. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci
Sterilni a prosté bakterialnich toxint.




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

Roztok nesmi byt podavan, pokud je teplota roztoku niz$i nez pokojova teplota.
Nepouzivejte pred diikladnym smisenim obou roztoki.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté nad 4 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Némecko

Mistni zastupce pro CR:
Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.,
Tel: +420 273 037 900

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/272/05-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.



15. NAVOD K POUZITI

Nepouzivejte, pokud roztok pfipraveny k pouziti neni ¢iry a bezbarvy a/nebo jsou-li vak a konektory
poskozené.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Ochrannou f6lii odstraite bezprostiedn¢ pred podanim.

Roztok ptipraveny k pouziti musi byt pouzit okamzité nebo do 48 hodin po smiseni.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

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

multiBic 3 mmol/l drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml roztoku ptipraveného k pouziti obsahuje:

Kalii chloridum 0,2237 ¢
Natrii chloridum 6,136 g
Natrii hydrogenocarbonas 2940 g
Calcii chloridum dihydricum 0,2205 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g
Glucosum monohydricum 1,100 g
(Glucosum) (1,000 g)
K* 3,0 mmol/l
Na* 140 mmol/1
Ca?* 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/1
Cr 112 mmol/l
HCOs 35 mmol/l
Glucosum 5,55 mmol/l
pH=7,4

Teor. osmolar.: 298 mOsm/1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci, kyselina chlorovodikovéa 25%, oxid uhli¢ity a dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
5000 ml

Dvoukomorovy vak.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani a hemodialyza. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Sterilni a prosté bakterialnich toxint.




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

Roztok nesmi byt podévan, pokud je teplota roztokunizsi nez pokojova teplota.
Nepouzivejte pred diikladnym smisenim obou roztoki.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté nad 4 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafle 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Némecko

Mistni zastupce pro CR:
Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.,
Tel: +420 273 037 900

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/272/05-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.



15. NAVOD K POUZITI

Nepouzivejte, pokud roztok ptipraveny k pouziti neni ¢iry a bezbarvy a/nebo jsou-li vak a konektory
poskozené.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Ochrannou f6lii odstraite bezprostiedn¢ pred podanim.

Roztok ptipraveny k pouziti musi byt pouzit okamzité nebo do 48 hodin po smiseni.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




