Bilag 111

Andringer til relevante punkter i produktresumeer og indlaegssedler
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Andringer som skal tilfgjes relevante punkter i produktresumeet og indleegssedlen for
Dianeal PD4 og Extraneal, efter behov.
/Endringer er vist som tekst i gra bokse

PRODUKTRESUME

DIANEAL PD4

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for produktet er 24 maneder

12 méaneder (for laegemidler fremstillet hos Alliston, Canada og North Cove, USA).

Nar produktet er fjernet fra yderposen, skal det straks anvendes.

EXTRANEAL

6.3 Opbevaringstid
2 ar.

12 maneder (kun for laegemidler fremstillet hos Alliston, Canada og North Cove, USA)
Produktet skal anvendes straks efter yderposen er fjernet.

6.5 Emballagetyper og pakningsstgrrelser

Fleksibel PVC beholder indeholdende 1,5, 2,0 eller 2,5 liter.

Y-overfgringsslangen pa duoposen kan vaere udstyret med en lineokobling, som indeholder 10,5 %
povidonjodsalve.

1,51 8 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (skruekobling)
1,51 8 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (spydkobling)

1,51 8 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
1,51 8 enheder pr. kasse Duopose system Ill (spydkobling)
1,51 6 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (skruekobling)
1,51 6 enheder pr. kasse Enkeltpose system 11 (spydkobling)
1,51 6 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
1,51 6 enheder pr. kasse Duopose system |11 (spydkobling)
1,51 6 enheder pr. kasse Duopose (lineokobling)

2,01 8 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (skruekobling)
2,01 8 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il1 (spydkobling)
2,01 8 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
2,01 8 enheder pr. kasse Duopose system |1l (spydkobling)
2,01 6 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (skruekobling)
2,01 6 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (spydkobling)
2,01 6 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
2,01 6 enheder pr. kasse Duopose system |11 (spydkobling)
2,01 5 enheder pr. kasse Enkeltpose system 11 (skruekobling)
2,01 5 enheder pr. kasse Enkeltpose system 11 (spydkobling)

2,01 5 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
2,01 5 enheder pr. kasse Duopose system |11 (spydkobling)
2,01 5 enheder pr. kasse Duopose (lineokobling)

2,51 5 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (skruekobling)
2,51 5 enheder pr. kasse Enkeltpose system |11 (spydkobling)
2,51 5 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
2,51 5 enheder pr. kasse Duopose system |11 (spydkobling)
2,51 4 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il (skruekobling)
2,51 4 enheder pr. kasse Enkeltpose system Il1 (spydkobling)

2,51 4 enheder pr. kasse Duopose system Il (skruekobling)
2,51 4 enheder pr. kasse Duopose system |1l (spydkobling)
2,51 4 enheder pr. kasse Duopose (lineokobling)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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INDLAGSSEDDEL

EXTRANEAL

5. Opbevaring

e Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

e Opbevares i den originale pakning.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4 °C.

e Brug ikke EXTRANEAL efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den

sidste dag i den naevnte maned.
e Bortskaf EXTRANEAL pa den made, som du har faet at vide i undervisningen.

Indhold Antal enheder Posetype Koblingstype
per kasse
1,51 8 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
1,51 8 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling
1,51 6 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
1,51 6 Duopose (CAPD) skrue/spyd/lineokobling
2,01 8 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
2,01 8 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling
2,01 6 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
2,01 6 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling
2,01 5 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
2,01 5 Duopose (CAPD) skrue/spyd/lineokobling
2,51 5 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
2,51 5 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling
2,51 4 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
2,51 4 Duopose (CAPD) skrue

18



