AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14995/2023/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Polithera solutie pentru dializa peritoneala
icodextrina

MENTIUNILE CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL
SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Polithera solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Lichid steril pentru dializa peritoneala care contine Icodextrina la o concentratie de 7,5% g/v intr-o solutie
de electroliti.

Icodextrin 75 mg/ml (75 g/l)
Clorura de sodiu 54 mg/ml (5.4 g/l)
(S)Lactat de sodiu 9,0 mg/ml (9.0 g/l)
Clorura de calciu (dihidrat) 0,257 mg/ml (0.257 g/l)
Clorura de magneziu (hexahidrat) 0,051 mg/ml (0.051 g/l)

Osmolaritate teoretica: 284 (miliosmoli pe litru)
Osmolalitate teoretica: 301 (miliosmoli pe kg)
Continut de solutie de electroliti pe 1000 ml:

Sodiu 133 mmol/Il
Calciu 1,75 mmol/Il
Magneziu 0,25 mmol/I
Clorura 96 mmol/I
Lactat 40 mmol/I|




pH=5-6

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fiecare punga contine, de asemenea, apa pentru preparate injectabile si hidroxid de sodiu si acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 | de solutie pentru dializa peritoneala. Sterila. Fara endotoxine bacteriene

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intraperitoneala.Nu este pentru utilizare intravenoasa.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

Apasati si inspectati punga interioara care mentine sterilitatea medicamentului.
A se utiliza imediat dupa ce a fost scoasa din ambalajul de protectie.

A se elimina daca sunt constatate scurgeri.

A nu se utiliza decat solutia limpede.

Eliminati solutia neutilizata.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau la congelator.




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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vivisol S.r.l.
Via Gerolamo Borgazzi, 27 20090 Monza (MB)
Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14995/2023/01- cutie cu 4 pungi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

polithera

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<PC:
SN:
NN:>




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14995/2023/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Polithera solutie pentru dializa peritoneala
icodextrina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
PUNGA DIN POLIPROPILENA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Polithera solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Lichid steril pentru dializa peritoneala care contine Icodextrina la o concentratie de 7,5% p/v intr-o solutie
de electroliti.

Icodextrind 75 mg/ml (75 g/l)
Clorura de sodiu 5,4 mg/ml (5.4 g/l)
S-Lactat de sodiu 9,0 mg/ml (9.0 g/l)
Clorura de calciu 0,257 mg/ml (0.257 g/l)
Clorura de magneziu 0,051 mg/ml (0.051 g/l)

Osmolaritate teoretica: 284 (miliosmoli pe litru)
Osmolalitate teoretica: 301 (miliosmoli pe kg)
Continut de solutie de electrolit pe 1000 ml (1 1):

Sodiu 133 mmol/I|

Calciu 1,75 mmol/I

Magneziu 0,25 mmol/I

Clorura 96 mmol/I

Lactat 40 mmol/I|
pH=5-6

3. LISTA EXCIPIENTILOR




Fiecare punga contine, de asemenea, apa pentru preparate injectabile si hidroxid de sodiu si acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 | de solutie pentru dializa peritoneala. Sterild. Nu contine endotoxine bacteriene.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intraperitoneald.
Nu este pentru utilizare intravenoasa.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Apasati si inspectati punga interioard care mentine sterilitatea medicamentului.
A se utiliza imediat dupa ce a fost scoasa din ambalajul de protectie.

A se elimina daca sunt constatate scurgeri.

A nu se utiliza decat solutia limpede.

Eliminati solutia neutilizata.

Numai pentru o singura utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau la congelator.




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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vivisol S.r.l.
Via Gerolamo Borgazzi, 27 20090 Monza (MB)
Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14995/2023/01- cutie cu 4 pungi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este cazul.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.




