AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15079/2023/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

oligoelemente

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

oligoelemente

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine:

Cloruri de zinc 1042 micrograme

Clorura de cupru dihidrat 107,4 micrograme
Clorura de mangan tetrahidrat 3,600 micrograme
Selenit de sodiu 15,33 micrograme
Iodura de potasiu 2,567 micrograme

Zn
Cu
Mn
Se

micromol/ml
7,64

0,630
0,0182
0,0887
0,0155

3. LISTAEXCIPIENTILOR

Excipienti: acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile

pH 2,0
Osmolalitate: aprox. 40 mosm/kg apa

(4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

Concentrat pentru solutie perfuzabila
20 x 10 ml

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se adauga la 0 solutie perfuzabila.
A se dilua Tnainte de utilizare.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR
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A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8. DATADE EXPIRARE
EXP:

Pentru perioada de valabilitate dupa amestecare, a se vedea prospectul.

| 9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.

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

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

Oras Ghimbav, Judet Brasov,
Romania

| 12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15079/2023/01 - cutie cu 20 fiole din polipropilena a cate 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

| 13. SERIA DE FABRICATIE
Lot:
| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald restrictiva - PR.

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII IN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.
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| 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15079/2023/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila
oligoelemente

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FIOLA 10 ml

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

Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila
(AY

oligoelemente

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se dilua Tnainte de utilizare.

K DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATE DE DOZA

10 ml

[6.  ALTE INFORMATII




