Aneks III

Poprawki do odpowiednich sekcji charakterystyk produktow leczniczych i
ulotek dla pacjenta
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Poprawki do wiaczenia do odpowiednich sekcji charakterystyk produktéw leczniczych i
ulotek dla pacjenta, odpowiednio dla preparatow: Dianeal, Extraneal i Nutrineal.
Zmiany uwidocznione jako tekst na szarym polu.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIANEAL PD4
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu w oryginalnym opakowaniu wynosi 24 miesigce
(12 miesiecy tylko dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston).
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu z opakowania ochronnego.

EXTRANEAL

6.3 Okres waznosci

2 lata.
12 miesiecy (tylko dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston)
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu z opakowania ochronnego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Elastyczne worki z polichlorku winylu (PCW) o zawartosci 1,5 litra, 2,0 litry lub 2,5 litra.

tacznik typu Lineo moze by¢ wyposazony w przypadku worka z pojemnikiem drenazowym w linie
transferowg typu Y i zawiera¢ 10,5% mas¢ z jodowanym powidonem.

6 workow pojedynczych Sy II w kartonowym pudetku (fgcznik typu luer)

6 workéw pojedynczych Sy III w kartonowym pudetku (facznik typu spike)
6 workow podwdjnych Sy II w kartonowym pudetku (tgcznik typu luer)

6 workéw podwdjnych Sy III w kartonowym pudetku (tgcznik typu spike)
6 workéw podwdjnych w kartonowym pudetku (tacznik typu lineo)

8 workow pojedynczych Sy II w kartonowym pudetku (fgcznik typu luer)

8 workéw pojedynczych Sy III w kartonowym pudetku (facznik typu spike)
8 workow podwadjnych Sy II w kartonowym pudetku (tgcznik typu luer)

8 workow podwéjnych Sy III w kartonowym pudetku (tgcznik typu spike)
6 workow podwadjnych Sy II w kartonowym pudetku (tgcznik typu luer)

6 workéw podwdjnych Sy III w kartonowym pudetku (tacznik typu spike)
5 workéw pojedynczych Sy II w kartonowym pudetku (tacznik typu luer)

5 workow pojedynczych Sy III w kartonowym pudetku (facznik typu spike)
5 workéw podwodjnych Sy II w kartonowym pudetku (tacznik typu luer)

5 workdéw podwadjnych Sy III w kartonowym pudetku (tacznik typu spike)
5 workdéw podwdjnych w kartonowym pudetku (facznik typu lineo)

5 workéw pojedynczych Sy II w kartonowym pudetku (tacznik typu luer)

5 workow pojedynczych Sy III w kartonowym pudetku (tacznik typu spike)
5 workéw podwojnych Sy IT w kartonowym pudetku (tacznik typu luer)

5 workéw podwdéjnych Sy III w kartonowym pudetku (tacznik typu spike)
4 workow pojedynczych Sy II w kartonowym pudetku (tgcznik typu luer)
4 workdéw pojedynczych Sy III w kartonowym pudetku (tacznik typu spike)
4 workow podwdjnych Sy II w kartonowym pudetku (tacznik typu luer)

4 workow podwadjnych Sy III w kartonowym pudetku (tgcznik typu spike)
4 workéw podwdjnych w kartonowym pudetku (tacznik typu lineo)
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

NUTRINEAL
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6.3 Okres waznosci

2 lata.
12 miesiecy (tylko dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston)
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ULOTKA DLA PACIENTA

EXTRANEAL
5. Jak przechowywac¢ lek Extraneal

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

e Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

¢ Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.

e Nie stosowac leku EXTRANEAL po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci podano na etykiecie
kartonu oraz worku po skrécie Term. waz. i symbolu 2. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

e Niezuzyty Extraneal nalezy usuna¢ zgodnie z instrukcja.

Objetosc Liczba workdéw Rodzaj workow Typ tacznika (éw)

w pudetku
kartonowym

1,51 6 Pojedynczy worek (APD) luer /spike

1,51 6 Podwdijny worek (CAPD) luer / spike /lineo

2,01 8 Pojedynczy worek (APD) luer/spike

2,01 8 Podwdjny worek (CAPD) luer/spike

2,01 6 Podwdjny worek (CAPD) luer/spike

2,01 5 Pojedynczy worek (APD) luer / spike

2,01 5 Podwdijny worek (CAPD) luer / spike / lineo

2,51 5 Pojedynczy worek (APD) luer/spike

2,51 5 Podwojny worek (CAPD) luer/spike

2,51 4 Pojedynczy worek (APD) luer / spike

2,51 4 Podwdjny worek (CAPD luer / spike /lineo

tacznik typu Lineo zawiera jodyne.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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