Priloha III

Dodatky k prislusnym bodim souhrnu adajl o pripravcich a pribalovych
informaci

17



Pro pFipravky Dianeal a Extraneal jsou dodatky zahrnuty v pFislusnych bodech souhrnu
adajli o pripravcich a pribalovych informaci, je-li to aplikovatelné.
Zmény jsou vyznaceny jako Sedé zaramovany text.

SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

DIANEAL PD4
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti v plvodnim obalu je 2 roky.
12 mésicl (pouze pro ptipravky z vyrobniho mista Aliston, Kanada a North Cove, USA).
Po vyjmuti z obalu je tfeba roztok ihned pouzit.

EXTRANEAL

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
12 mésicl (pouze pro piipravky z vyrobniho mista Aliston, Kanada a North Cove, USA).
Po vyjmuti z obalu je tfeba roztok ihned pouzit.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Flexibilni PVC vak o obsahu 1,51 ; 2,0 | nebo 2,5 I.

Konektor lineo, kterym mize byt vybavena Y trubice u vaku typu twin, obsahuje 10,5% mast
povidon jédu.

8 kusu vaku typu single Sy II (konektor luer)

8 kust vakl typu single Sy III (konektor spike)
8 kusl vakt typu twin Sy II (konektor luer)

8 kust vakd typu twin Sy III (konektor spike)
6 kus( vakU typu single Sy II (konektor luer)

6 kust vakU typu single Sy III (konektor spike)
6 kust vakd typu twin Sy II (konektor luer)

6 kusl vakU typu twin Sy III (konektor spike)
6 kus( vakU typu twin (konektor lineo)

8 kusl vakU typu single Sy II (konektor luer)

8 kust vakU typu single Sy III (konektor spike)
8 kus( vakd typu twin Sy II (konektor luer)
8kusth vakl typu twin Sy III (konektor spike)

6 kust vaku typu single Sy II (konektor luer)

6 kust vaku typu single Sy III (konektor spike)
6 kust vaku typu twin (konektor luer)

6 kus( vaku typu twin (konektor spike)

5kusl vakl typu single Sy II (konektor luer)

5 kusd vakl typu single Sy III (konektor spike)
5 kusd vak{ typu twin Sy II (konektor luer)

5 kusd vakl typu twin Sy III (konektor spike)
5 kusd vak{ typu twin (konektor lineo)

5 kusl vakl typu single Sy II (konektor luer)

5 kusd vakl typu single Sy III (konektor spike)
5 kusl vakQ typu twin Sy II (konektor luer)

5 kusd vakl typu twin Sy III (konektor spike)
4kus( vakl typu single Sy II (konektor luer)

4 kust vakd typu single Sy III (konektor spike)
4kus( vakl typu twin Sy II (konektor luer)

4 kust vakd typu twin Sy III (konektor spike)
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2,51 4 kusl vakd typu twin (konektor lineo)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

NUTRINEAL
6.3. Doba pouzitelnosti

2 roky
12 mésicl (pouze pro ptipravky z vyrobniho mista Aliston a North Cove, USA).
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PRIBALOVA INFORMACE

EXTRANEAL

5. Jak priopravek EXTRANEAL uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovaveijte v plvodnim obalu.
Uchovaveijte pfi teploté nad 4 °C.
Pripravek EXTRANEAL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Datum je uvedeno na

kartonové krabici a na vaku u zkratky Exp. a symbolu £. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Pripravek EXTRANEAL zlikvidujte tak, jak jste byli instruovani.

Objem Polet kusl
V krabici
1.5L
1.5L
1.5L
1.5L
2.0L
2.0L
2.0L
2.0L
2.0L
2.0L
2.5L
2.5L
2.5L
2.5L
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Konektor lineo obsahuje jod.

Single vak (APD)
Twin vak (CAPD)
Single vak (APD)
Twin vak (CAPD)
Single vak (APD)
Twin vak (CAPD)
Single vak(APD)
Twin vak(CAPD)
Single vak (APD)
Twin vak(CAPD)
Single vak (APD)
Twin vak (CAPD)
Single vak(APD)
Twin vak (CAPD)

Na trhu nemusi byt vSechny konfigurace

Konfigurace pripravku
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Typ konektoru({)

luer /spike

luer / spike

luer /spike

luer / spike /lineo
luer/spike
luer/spike
luer/spike
luer/spike

luer / spike

luer / spike / lineo
luer/spike
luer/spike

luer / spike

luer / spike /lineo



