Anness I1I

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljetti ta’ taghrif.
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Emendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljetti ta’ taghrif ghal Dianeal, Extraneal u Nutrineal, kif applikabbili.
L-emendi jidhru bhala kliem f'kaxxi grizi.

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

DIANEAL PD4
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

I1z-zmien ta’ kemm jibga’ tajjeb il-prodott kif ippakkettjat ghall-bejgh hu ta’ 24 xahar
(12-il xahar biss ghal prodott medicinali manifatturat minn Alliston).
Galadarba il-prodott jitnehha mill-paw¢ ta’ fug, ghandu jintuza minnufih.

EXTRANEAL

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Sentejn.
12-il xahar (ghal prodott medicinali manifatturat minn Alliston biss)
Galadarba il-prodott jitnehha mill-paw¢ ta’ fug, ghandu jintuza minnufih.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Recipjent tal-PVC flessibbli li jzomm fih 1.5, 2.0 jew 2.5 litri.

Il-konnettur lineo li jista’ jitgabbad mal-pajp ta’ trasferiment Y tal-borza doppja, fih 10.5% ta’ ingwent
ta’ Povidone iodine

6 unitajiet kull kaxxa ta’ Borza wahda Sy II (konnettur luer)
6 unitajiet kull kaxxa ta’ Borza wahda Sy III (konnettur spike)
6 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy II (konnettur luer)

6 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy III (konnettur spike)
6 unitajiet kull kaxxa Borza doppja (konnettur lineo)

8 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy II (konnettur luer)

8 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy III (konnettur spike)
8 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy II (konnettur luer)

8 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy III (konnettur spike)
6 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy II (konnettur luer)

6 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy III (konnettur spike)
5 unitajiet kull kaxxa Borza wahda II (konnettur luer)

5 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy III (konnettur spike)
5 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy II (konnettur luer)

5 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy III (konnettur spike)
5 unitajiet kull kaxxa Borza doppja (konnettur lineo)

5 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy II (konnettur luer)

5 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy III (konnettur spike)
5 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy II (konnettur luer)

5 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy III (konnettur spike)
4 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy II (konnettur luer)

4 unitajiet kull kaxxa Borza wahda Sy III (konnettur spike)
4 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy II (konnettur luer)

4 unitajiet kull kaxxa Borza doppja Sy III (konnettur spike)
4 unitajiet kull kaxxa Borza doppja (konnettur lineo)

NNNNNMNNNNMNNNMNNNNMNMNNNNMNNNNNRERERRERE

uuunununuuIuIUIOO OO0 O0OOOOOoOOoOUVIutuiutun
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rrrrr rrrrr r—r—r—rrrr

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.

NUTRINEAL
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Sentejn.
12-il xahar (ghal prodott medicinali manifatturat minn Alliston biss)
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FULJETT TA’' TAGHRIF

EXTRANEAL

5. Kif tahzen extraneal

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Zommu fil-pakkett originali.

Tahzinx f'temperatura taht 4°C.

Tuzax EXTRANEAL wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna. Id-data hija dikjarata fuq it-

tikketta tal-kartuna u fuq il-borza wara I-abbrevjazzjoni Exp. I s-simbolu . Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

e Armi Extraneal kif gejt istruwit

Volum

NNNNNNNNNRF =
0TI OO O OO U un
rrrrrrerrrr

Il-konnettur Lineo fih il-jodju.

Ghadd ta’ Unitajiet

kull kaxxa

ApUUIVUI OO O

Konfigurazzjoni tal-Prodott

Borza wahda (APD)
Borza doppja (CAPD)
Borza wahda (APD)
Borza doppja (CAPD)
Borza doppja (CAPD)
Borza wahda (APD)
Borza doppja(CAPD)
Borza wahda (APD)
Borza doppja (CAPD)
Borza wahda (APD)
Borza doppja (CAPD

Tip ta’ konnettur(i)

luer /spike

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

luer / spike

luer / spike / lineo
luer/spike
luer/spike

luer / spike

luer / spike /lineo

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.
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