AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15623/2024/01-15

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Volulyte 6% solutie perfuzabila

Hidroxietil amidon (HES 130/0,4) in solutie electrolitica izotona

Poli (O-2-hidroxietil) amidon (130/0,4)
Acetat de sodiu trihidrat
Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Clorura de magneziu hexahidrat

PRIMAR

Cutie

Punga din poliolefini (freeflex) cu folie protectoare
Flacon din polietilena (KabiPac)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE AMBALAJUL

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Volulyte 6% solutie perfuzabila
Hidroxietil amidon (HES 130/0,4) in solutie electrolitica izotona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Poli (O-2-hidroxietil) amidon (F.E.) 60,00 g
- Substitutie molara: 0,38 — 0,45

- Masa molecularda medie: 130000 Da

(fabricat din amidon din porumb cerat)

Acetat de sodiu trihidrat 4,63 g
Clorura de sodiu 6,02 g
Clorura de potasiu 0,30g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,30g
Electroliti:

Na* 137,0 mmol/l
K* 4,0 mmol/l
Mg** 1,5 mmol/l
CI 110,0 mmol/l
CH3COO 34,0 mmol/l
Osmolaritate teoretica: 286,5 mosm/I
Aciditate titrabila: < 2,5 mmol NaOH/I
pH: 5,7-6,5

3. LISTA EXCIPIENTILOR




Excipienti: hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

1x 250 ml Punga din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
20 x 250 ml | Pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
30 x 250 ml | Pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
35 x 250 ml | Pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
40 x 250 ml | Pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
1 x 500 ml Punga din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
15x 500 ml | Pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
20 x 500 ml | Pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare
1 x 250 ml Flacon din polietilend (KabiPac)

10 x 250 ml | Flacoane din polietilena (KabiPac)

20 x 250 ml | Flacoane din polietilena (KabiPac)

30 x 250 ml | Flacoane din polietilena (KabiPac)

1 x 500 ml Flacon din polietilend (KabiPac)

10 x 500 ml | Flacoane din polietilena (KabiPac)

20 x 500 ml | Flacoane din polietilena (KabiPac)

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Destinat unei singure administrari.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

NU TREBUIE UTILIZAT IN CAZ DE SEPSIS, INSUFICIENTA RENALA SAU LA PACIENTI IN
STARE CRITICA. VEZI TOATE CONTRAINDICATIILE DIN RCP.

A se utiliza numai solutiile limpezi, fara particule, din ambalaje nedeteriorate.

A se indeparta folia protectoare a pungilor din poliolefina (freeflex) Thainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa desigilare. Orice solutie neutilizata trebuie aruncata.




9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

11.

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL
Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,
Romania

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15623/2024/01 - ambalaj cu o punga din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a 250 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/02 - ambalaj cu 20 pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a cate 250 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/03 - ambalaj cu 30 pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a cate 250 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/04 - ambalaj cu 35 pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a cate 250 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/05 - ambalaj cu 40 pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a cate 250 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/06 - ambalaj cu o punga din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a 500 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/07 - ambalaj cu 15 pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a cate 500 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/08 - ambalaj cu 20 pungi din poliolefina (freeflex) cu folie protectoare a cate 500 ml solutie
perfuzabila

15623/2024/09 - ambalaj cu un flacon din polietilena (KabiPac) a 250 ml solutie perfuzabila
15623/2024/10 - ambalaj cu 10 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 250 ml solutie perfuzabila
15623/2024/11 - ambalaj cu 20 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 250 ml solutie perfuzabila
15623/2024/12 - ambalaj cu 30 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 250 ml solutie perfuzabila
15623/2024/13 - ambalaj cu un flacon din polietilena (KabiPac) a 500 ml solutie perfuzabila
15623/2024/14 - ambalaj cu 10 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 500 ml solutie perfuzabila
15623/2024/15 - ambalaj cu 20 flacoane din polietilena (KabiPac) a cate 500 ml solutie perfuzabila

| 13,

SERIA DE FABRICATIE

Serie:




14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR.

‘ 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:



